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Resumen: La hipertension pulmonar (HP), se define desde un punto de vista
hemodindmico, por el incremento andmalo de la presidn en la arteria pulmonar. En los
ultimos afios se han producido importantes avances en la atencion clinica de la HP.
Esta es una enfermedad que consume un elevado niimero de recursos. La razén de la
hospitalizacion viene definida por la necesidad de cuidados integrales del enfermo,
sobre todo en relacidn al tratamiento y dispositivos de administracién del tratamiento.
Mediante este ensayo clinico se pretende evaluar el efecto del programa de
intervencion enfermera a domicilio. La variable resultado principal seran los reingresos
hospitalarios. La calidad de vida y los costes se consideraran variables secundarias. Los
pacientes pertenecientes a la consulta externa de la Unidad de HP del Hospital 12 de
Octubre, serdn aleatorizados mediante muestreo aleatorio simple. El analisis
estadistico de los datos se realizara mediante el paquete estadistico SPSS 15.0 y Stata
9.1.

Palabras clave: Hipertension pulmonar-Cuidados a domicilio. Hipertensién pulmonar-
Calidad de vida. Educacién sanitaria de hipertensos.

Abstract: From a hemodynamic perspective, Pulmonary hypertension (PH) is defined
as the abnormal increase of pulmonary artery pressure. In recent years there have
been major advances in clinical management of PH. This is a disease that consumes a
large number of resources. The reason for the hospitalization is defined as the need for
comprehensive care of the sick, particularly in relation to treatment and therapy
delivery devices. The purpose of this trial is to assess the effect of a domiciliary
program of nurse intervention. The primary result variable is the number of hospital
readmissions. The quality of life and costs were considered secondary variables.
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Patients are randomly sampled from those with external care in the PH unit at Hospital
12 de Octubre. Statistical package SPSS 15.0 and Stata 9.1 are used for data analysis.

Keywords: Pulmonary hypertension. Home care. Health education.

INTRODUCCION

La hipertensiéon pulmonar (HP) en el adulto, se define desde un punto de vista
hemodinamico, por el incremento anémalo de la presién en la arteria pulmonar. Se
considera que existe HP cuando la presién media en la arteria pulmonar (PAPm) es
igual o superior a 25 mmHg en reposo, o a 30mmHg. durante la realizacion de
ejerciciom. Se asocia a diferentes grupos de patologias, y se caracteriza por un
remodelado progresivo de las arterias pulmonares de pequeno tamano, lo que genera
un aumento de la resistencia vascular pulmonar (RVP) que conduce al fallo ventricular

derecho y a la muerte prematura(z).

Los sintomas asociados a la HP son en general inespecificos, sobre todo en fases
iniciales de la enfermedad, y muchas veces se confunden con otros procesos
respiratorios y sistémicos. Esto condiciona que el diagndstico se retrase varios afios
desde la aparicion de los primeros sintomas. En la mayoria de los pacientes, el sintoma
de inicio es la disnea de esfuerzo progresiva, en casos mas avanzados sincope o angina
de esfuerzo. Cuando la enfermedad avanza y el gasto cardiaco no es el adecuado, esta

sintomatologia aparece en reposo(s).

En el IV Simposio Internacional en Dana Point (California, Febrero 2008) se
actualizaron y renovaron varios aspectos llamativos de esta patologia, entre ellos la
clasificacién, nomenclatura y tratamiento de la enfermedad, de tal modo que se
pueden agrupar en 5 clases o categorias: Clase |: Hipertensién Arterial Pulmonar
Idiopatica (HAPI). Clase Il: asociada a enfermedad cardiaca izquierda. Clase lll: asociada
a enfermedad respiratoria y/o hipoxémica. Clase IV: secundaria a enfermedad
tromboembdlica (HPTEC). Clase V: grupo misceldneo @ La HAPI tiene una relacién
mujer/varon de 1,7/1 y aumenta hasta 4/1 en la raza negra(s). La edad media de
diagndstico suele oscilar entre los 36 y 50 afios. Este retraso se debe, como ya se ha
dicho, a la inespecificidad de los datos clinicos y a la levedad de los hallazgos
exploratorios, aunque puede ser minimizado mediante programas de deteccién
precoz, en aquellas poblaciones de alto riesgo de padecer la enfermedad (infeccion por
HIV, conectivopatias, hemoglobinopatias, etc).

Para valorar la gravedad de la HP desde un punto de vista clinico, se utiliza el
grado de limitacién en las actividades de la vida cotidiana producido por Ia
enfermedad y que suele establecerse empleando la clasificacién funcional de la New
York Heart Association adaptada a la HP. Se basa en la informacién del paciente sobre

su tolerancia al esfuerzo'®:

835



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 834-870, 2010
ISSN: 1989-5305

e C(Clase funcional I. Pacientes con hipertension pulmonar que no tienen
limitacion de la actividad fisica habitual; la actividad fisica habitual no provoca
disnea, fatiga, dolor toracico o presincope.

e Clase funcional Il. Pacientes con hipertensién pulmonar que tienen una
limitacion leve de la actividad fisica. No existe malestar en reposo pero la
actividad fisica normal provoca disnea, fatiga, dolor tordcico o presincope.

e Clase funcional Ill. Pacientes con HP que tienen una notable limitacién de la
actividad fisica. No existe malestar en reposo pero una actividad inferior a la
habitual provoca disnea, fatiga, dolor toracico o presincope.

e Clase funcional IV. Pacientes con HP que son incapaces de realizar cualquier
actividad fisica y que pueden tener signos de insuficiencia ventricular derecha.
Puede haber disnea y/o fatiga en reposo y los sintomas aumentan casi con
cualquier actividad fisica.

En los ultimos afos se han producido importantes avances en la atencion clinica
de la hipertensidon pulmonar (HP), especialmente en el tratamiento, que han dado
lugar a una mejoria significativa en las expectativas de supervivencia de los pacientes

con las formas mas graves de la enfermedad"”.

Al aumentar las expectativas de supervivencia, se aumentan tanto los cuidados
como el gasto sanitario. La HP es una enfermedad que consume un elevado nimero de
recursos, dada la alta morbilidad y mortalidad existentes. La incidencia de HP y
enfermedades asociadas se puede elevar en casi 20 casos por millén de habitantes y
afo. El manejo éptimo de la HP, requiere la utilizacién adecuada de equipos,
infraestructura de espacio y la plantilla de personal deben utilizarse de forma que los
cuidados prodigados al paciente redunden en beneficio del coste efectividad®.

La HP, especialmente en sus formas HAPI y HPTEC, precisa de cuidados de
elevado nivel de especializacidn, lo cual requiere concentrar los casos a tratar en un
numero reducido de unidades de referencia. La necesidad de crear unidades de
referencia en HP en nuestro pais viene justificada, entre otros, por los siguientes
motivos:

e Enfermedad poco prevalente. La HAP tiene una prevalencia de 15 casos por
1.000.000 de habitantes ® con lo gue cumple los criterios de enfermedad rara.
Se estima que en Espafia pueden presentar HP entre 600 y 800 personas en la
actualidad.

e La HAP y la HPTEC son procesos graves con mortalidad muy elevada. La
supervivencia a los 3 afios de la enfermedad mas caracteristica de este grupo,
la HAP idiopatica, es del 47% sin tratamiento y de cerca del 70% si se trata con

farmacos de ultima generacic’:nm.
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e El manejo de estos farmacos requiere conocimientos especificos por parte de
los diferentes profesionales de salud tanto de los mecanismos de accién como
del funcionamiento de los dispositivos encargados de administrarlos. Para
poseer esta especializacién es esencial disponer de experiencia, que soélo es
posible alcanzar y mantener a través de un cierto volumen de actividad.

En la actualidad, las nuevas opciones terapéuticas de la HP han ampliado el uso
de prostanoides, derivados de la prostaciclina, (inicialmente administrados por via
intravenosa) hacia otras vias de administracion.

El lloprost es andlogo estable de la prostaciclina. Presenta una semivida de
eliminacidn entre 30 a 90 minutos. Se administra via inhalada mediante el llamado |-
Neb” que es un sistema de Administracién Adaptable por Aerosol (AAD). Es un
dispositivo para la administracion de farmacos pequeiio, ligero, practicamente
silencioso y que funciona con baterias disefiado para reducir de forma significativa los
inconvenientes de la terapia con un nebulizador/compresor convencional vy
administrar una dosis precisa y reproducible del farmaco. El aerosol se produce
mediante tecnologia de malla vibratoria (TMV), y la dosis del farmaco se controla con
un disco de AAD y camaras de medicién especificas. Las cdmaras medidoras pueden
administrar un volumen de farmaco preestablecido que oscila entre 0,25y 1,4 ml, con
un volumen residual de aproximadamente 0,1 ml.

Se utiliza Treprostinil cuando el tratamiento para la HP se hace via subcutanea
(aunque actualmente se estan haciendo estudios para su uso via intravenosa). Es un
analogo estable de la prostaciclina de larga accidn con una semivida de eliminacién de
3-4 h. Dicho farmaco se administra mediante el sistema de infusién Minimed 407C°. Se
trata de una pequefia bomba portatil de funcionamiento digital, que utiliza una jeringa
de 3 ml. alojada en su interior. Esta jeringa se conecta al sistema de perfusién Softset’,
consistente en una alargadera que termina en un dispositivo de puncion que facilita su
alojamiento en el tejido subcutaneo del abdomen. Se utiliza un sistema de inyeccién
automatico (Softserter®). Esta bomba portatil es muy ligera. Utiliza tres baterias de
botén. Dispone de un sistema de bloqueos de seguridad, a los que no tiene acceso el
paciente. No obstante su funcionamiento es relativamente facil, hasta el extremo de
qgue es el paciente quién ird modificando la dosis del farmaco en funcion de la
prescripcion del médico responsable, previo adiestramiento en la Unidad de ingreso.

Mediante un catéter central (tipo Hickman® o Port-a-cath®) y la bomba de
infusion portatil CADD-1 Legacy®, se administra actualmente el Epoprostenol. El
epoprostenol es un andlogo de la prostaciclina inestable a temperatura ambiente, que
tiene una semivida de eliminacién muy corta (6 min) y su forma de administracién
(bomba de infusidon continua con catéter central) comporta un riesgo de
complicaciones, como disfuncion de la bomba, infeccidon del catéter o trombosis. Esta
bomba es muy ligera y esta alimentada por dos pilas alcalinas. Tiene dos niveles de
blogueo, uno que le permite al paciente purgar la alargadera, y otro que solo es
accesible al personal sanitario, para evitar manipulaciones accidentales. El paciente es
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el encargado de manipular su bomba, tanto para el cambio de medicacién como para
la modificacién de la dosis por prescripcion médica, para ello como en el caso anterior,

se le ensefiara el funcionamiento de la misma en la Unidad de ingreso®®.

Calidad de vida

La evaluacion de calidad de vida en un paciente representa el impacto que una
enfermedad y su consecuente tratamiento tienen sobre la percepcion del paciente de
su bienestar. Patrick y Erickson la definen como la medida en que se modifica el valor
asignado a la duracién de la vida en funcién de la percepcién de limitaciones fisicas,
psicolégicas, sociales y de disminucidon de oportunidades a causa de la enfermedad, sus
secuelas, el tratamiento y/o las politicas de salud™?.

Hasta el momento, el impacto de la HP sobre la calidad de vida se ha estudiado
mediante evaluaciones genéricas del estado de salud como Short-Form Health Survey
(Cuestionario Abreviado de la Encuesta sobre Salud), de 36 elementos, El Nottingham
HealtProfile (Perfil de Salud de Nottingham), la escala europea de calidad de vida y el
cuestionario Living with H Heart Failure (Convivir con la Insuficiencia Cardiaca) de
Minnesota. La mayoria de ellos no ha demostrado ser lo suficientemente sensible y
valido para evaluar los aspectos que son mas importantes para el paciente(n).

En 2006, se realizd un estudio para comparar la validez de tres cuestionarios de
calidad de vida (CdV) para evaluar el tratamiento de la HP, concluyendo que el
cuestionario SF-36 es una herramienta vdlida para la evaluacidn de la calidad de vida
en la hipertensién pulmonar y puede ser util para evaluar la calidad de vida en el
tratamiento y estudio de la hipertension pulmonar(lz). Sanjuan Benito defiende los
cuestionarios genéricos sobre los especificos, ya que los primeros pueden detectar
efectos inesperados de las intervenciones, positivos o negativos que no captarian los
cuestionarios especificos, asi como la afectacion del estado de salud por
comorbilidad*?.

Los instrumentos de Calidad de vida relacionados con la salud (CVRS) se utilizan
para tres propodsitos principales: como instrumentos discriminantes pretenden
diferenciar entre los pacientes que tienen mejor y peor CVRS en un momento
determinado de tiempo; como instrumentos evaluativos pretenden medir cuanto ha
cambiado la calidad de vida de los pacientes en dos momentos de tiempo distintos, y
como instrumentos predictivos intentan predecir la CVRS futura a partir de una
medicion unica actual®?.

En los ultimos afios, los estudios sobre la eficacia del tratamiento médico de la
HP, a raiz de la aparicion de nuevos farmacos, evalian el efecto de estos
medicamentos sobre la hemodindmica, la tolerancia al ejercicio y la supervivencia,
pero no consideran prioritarias las repercusiones sobre la calidad de vida, aspecto
también importante a la hora de valorar el coste-efectividad y coste-utilidad de estos
nuevos tratamientos.
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Costes

La determinacion de los costes de las intervenciones en salud es una tarea
compleja. El coste de un recurso es el producto de dos elementos: la cantidad total de
recurso consumido y el valor dinerario de la unidad de dicho recurso (p. ej., precio de
una hora de trabajo del profesional sanitario, precio de un dia de ingreso
hospitalario)(ls).

La clasificacidon tradicional de los costes para su inclusién en la evaluacidn
econdmica de las intervenciones sanitarias, se dividen en directos sanitarios (cuidados
hospitalarios, tratamiento farmacolégico, etc.) e indirectos sanitarios (consumo de
servicios sanitarios a lo largo de los afios de vida ganados como consecuencia de las
intervenciones sanitarias).

A su vez también se encuentran los costes directos no sanitarios (desplazamiento
del paciente, cuidados en casa, etc.) y los costes indirectos no sanitarios (pérdida de
productividad laboral, etc.)(le). Si bien es cierto que los estudios de coste-efectividad
(ECE), permiten comparar varias intervenciones sanitarias dirigidas a un mismo
resultado comun, los estudios de coste-utilidad (ECU) se han mostrado como los mas
indicados a la hora de relacionar costes y calidad de vida™?),

Para sistematizar los costes en visitas domiciliarias, Nieto Garcia y colaboradores,
realizaron un estudio, que evalla el coste de las intervenciones enfermeras en el
domicilio de los pacientes. Las intervenciones fueron estandarizadas ydesarrolladas
segun la taxonomia NANDA™®),

Situacidn actual en la Unidad de HP en el Hospital Universitario 12 de Octubre

La Unidad de Hipertensidén Pulmonar del Hospital Universitario 12 de Octubre, es
unidad de referencia nacional en el diagndéstico y tratamiento en este tipo de
patologia. Actualmente (registro a noviembre 2008), estan en seguimiento activo 221
pacientes, de los cuales el 53% pertenecen a la Comunidad Autdnoma de Madrid, (14%
pertenecen al area 11, y el 39% son de otras areas de dicha comunidad) y el 46% son
de otras comunidades autdnomas del territorio nacional. La supervivencia de los
pacientes tratados en la unidad con HP es 91% en el primer afio, 82% en el tercer afio y
74% en el quinto afio, superponible a la recogida en la literatura. La distribucién
porcentual por etilogias es de 32% HAPI, 16% HPTEC, 15% por cardiopatias congénitas,
13% conectivopatias, 10% producida por farmacos o téxicos, 4% por infeccion HIV, 4%
por hipertensién portal, 2% debido a enfermedad venoclusiva pulmonar y 1%
hemangiomatosis.

Se dispone de una consulta externa monografica donde se cumplimentan los
protocolos establecidos para el seguimiento de los pacientes con HP. Se insiste en la
educacion sanitaria del paciente y sus familiares. Se educa, adiestra e informa de todos
los efectos derivados del tratamiento pautado por el médico, tanto con farmacos no
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especificos como la oxigenoterapia continua domiciliaria, los diuréticos, la digital, los
anticoagulantes orales, vasodilatadores antagonistas del calcio, como especificos como
los prostanoides por via inhalada (lloprost), subcutanea (Treprostinil) o intravenosa
(Epoprostenol), los Antagonistas de los Receptores de Endotelina (ARE) ylos
Inhibidores de la Fosfodiesterasa-5 (IPDE). El tratamiento médico de nuestros
pacientes es: 63% monoterapia (36% sildenafilo, 22% bosentan, 1,7% treprostinil, 1%
iloprost, 2.2% epoprostenol) y 37% tratamiento combinado (26% con 2 farmacos y 10%
con 3 farmacos).

Las prostaciclinas o prostanoides, son potentes vasodilatadores con efectos
antiproliferativos que se administran al pacientes por medio de unos dispositivos
especiales, bien sean por bomba de infusién continua (en sus formas intravenosa y
subcutdnea) bien de forma inhalada por medio del sistema de administracién
adaptable por aerosol (AAD).

Desde la consulta externa de la Unidad se evalian y controlan todos los
autocuidados que el paciente se proporciona para el control y tratamiento de su
enfermedad. Se educa y se ensefia el manejo de la medicacién y de los dispositivos a
un familiar de cada paciente.

Todos los pacientes pasan consulta con su médico cada tres o seis meses en
funcion del tratamiento y de la clase funcional en la que se encuentren. No obstante, si
el paciente empeorase en su sintomatologia o tuviera un problema con los dispositivos
de administracion seria necesario ingresarle en la Unidad de Hospitalizacién.

La Unidad de Hospitalizaciéon de Hipertensidn Pulmonar, consta de 9 camas, las
cuales se comparten con el drea de Trasplante Cardiaco. La razén de la hospitalizacién
viene definida por la necesidad de cuidados integrales del enfermo, bien por deterioro
grave de la situacién clinica, bien para la realizacién de actuaciones diagndsticas o
terapéuticas especificas. Se intenta que los ingresos tengan una duracién breve (48-72
horas) al iniciar un nuevo tratamiento ®, pero casi nunca se consigue, ya que se debe
verificar la tolerancia al mismo y asegurar un correcto aprendizaje de dispositivos
necesarios para la administracion del farmaco. Ningun paciente abandona la Unidad de
Hospitalizacidn sin saber manejar perfectamente todo lo referente a su tratamiento.

Durante el afio 2007, el coste medio por paciente en la Unidad de Hospitalizaciéon
de HP fue de 7.451,1 euros (rango entre 1.401,2 - 31.348,4 euros) con un coste medio
por estancia de 584,0 euros. En este coste medio, esta incluido el gasto del personal,
gasto farmacéutico y la realizacién de pruebas complementarias.

Actualmente, cuando los pacientes son vistos en la consulta externa, se valora su
situacion clinica y la respuesta al tratamiento. La necesidad de ingreso se presenta
cuando el paciente no evoluciona de forma correcta con el tratamiento pautado.
Debido al reducido nimero de camas en la Unidad solo ingresan los casos mas graves,
con lo cual el equipo de HP se ve obligado a pautar y controlar tratamientos mediante
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visitas externas sucesivas en dias o semanas congestionando de esta forma la consulta,
aumentando las listas de espera y perjudicando al paciente con traslados casi diarios al
hospital, repercutiendo también en su calidad de vida.

En la bibliografia revisada no existen datos sobre intervenciones en domicilio en
este tipo de pacientes. Sin embargo, cada vez se estd explorando mds sobre la eficacia
de los programas domiciliarios para pacientes con insuficiencia cardiaca (IC). Si bien el
tratamiento de estos pacientes es distinto a los de HP, es cierto que ambas entidades
cursan, en la clase funcional mas avanzada, con una clinica similar.
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HIPOTESIS PRINCIPAL

Las intervenciones enfermeras en domicilio dirigidas a los pacientes

diagnosticados de Hipertension pulmonar en tratamiento con prostaciclinas, influyen
en el reingreso, en la calidad de vida de los mismos y en los costes sanitarios.
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OBJETIVOS

Objetivo principal

Evaluacién del efecto de un programa de intervencién enfermera a domicilio en

el nimero de reingresos hospitalarios de pacientes con HP en tratamiento con
prostaciclinas.

Objetivos secundarios

Analisis costes relacionado con el ingreso de los pacientes a estudio por cambio
de dispositivo en la administracion de medicacion y/o por cambio en el
tratamiento.

Evaluar la calidad de vida de los pacientes en tratamiento con prostaciclinas.

Objetivar el tiempo que transcurre entre los ingresos de los pacientes
destinados al estudio.

Estimacién de los motivos de ingreso derivados de los dispositivos de
administracion.

Estimacién de los motivos de ingreso derivados del tratamiento con
prostaciclinas en este tipo de pacientes.

METODOLOGIA

Tipo de disefio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, abierto.

Poblacion de estudio

Pacientes diagnosticados de HP en seguimiento en la Unidad de HP del Hospital

Universitario 12 de Octubre.

Criterios de inclusion

Pacientes diagnosticados de HP y en seguimiento en la Unidad de HP del
Hospital Universitario 12 de Octubre.

Pacientes que se diagnostiquen de HP durante el periodo de estudio y que
requieran ingreso durante la realizacién del mismo en dicho hospital.
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e Pacientes que se encuentren en cualquier estadio funcional de la enfermedad

en la clasificacion de la New York HeartAssociation'®.

e Pacientes en tratamiento con prostaciclinas (por cualquier via de
administraciéon) en forma de monoterapia o terapia combinada al inicio o
durante el desarrollo del estudio.

e Pacientes que hayan accedido a participar en el estudio y que hayan firmado el
consentimiento informado de forma voluntaria.

Criterios de exclusion

e Todos aquellos que residan fuera de la Comunidad de Madrid antes y durante
el ensayo clinico.

e Pacientes diagnosticados de HP que no requieran tratamiento con
prostaciclinas.

e Todos aquellos que rehusen participar en el proyecto.
Reclutamiento de la muestra

Pacientes ingresados de forma consecutiva en la Unidad de HP del Hospital
Universitario 12 de Octubre y aquellos pacientes ingresados en otras unidades de
hospitalizacion de forma periférica a cargo de la Unidad de HP.

Al tratarse de una enfermedad con una incidencia muy baja, se considerara todo
tipo de ingreso, ya sea programado para la realizacidon de pruebas diagndsticas o ya sea
de forma urgente por empeoramiento de la sintomatologia.

Tamaifo muestral

El estudio fue disefiado para detectar un diferencia del 30% de reingreso entre
los dos grupos (70% grupo control y 40% en el grupo intervencion) para un poder
estadistico del 80% y un valor a < 0,05 en un contraste de hipdtesis bilateral. La
muestra necesaria seria de 47 individuos en cada grupo, estimando una tasa de
pérdida del seguimiento del 0.1.

Las enfermeras que participen en el estudio, entrevistardn a los pacientes
durante la hospitalizacidn y obtendran el consentimiento informado, antes de que los
pacientes sean dados de alta a su domicilio. Mediante la entrevista se recogeran los
datos basales de cada paciente mediante un cuestionario estandarizado, que incluira
los datos sociodemograficos y clinicos, resultado de pruebas diagndsticas, tipo de
dispositivo de administracién del tratamiento y tipo de tratamiento. (CRD. Anexo I).
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También se entregard a cada paciente los dos cuestionarios de calidad de vida elegidos
para la realizaciéon del ensayo clinico.

Aleatorizacion

Tras el alta hospitalaria, después de que el paciente haya sido incluido en el
estudio(z), se realizarda una asignacién aleatoria simple, por medio de procesos
automatizados (utilizaremos el programa Epidat gratuito y disponible en la web de la
(http://dxsp.sergas.es/ApliEdatos/Epidat/gal/3.6_Descarga.asp?ldioma=Es) Xunta de
Galicia ya que es un mecanismo dificilmente manipulable, decidiéndose que paciente
pertenece al grupo intervencidon y que paciente pertenece al grupo control. La
secuencia de aleatorizacién se mantendra oculta hasta asignar las intervenciones.

Intervencion
Grupo Control

Durante el ingreso, como se viene realizando actualmente, se educard, informara
y adiestrard al paciente en todo lo referente al tratamiento y a los efectos adversos del
mismo.

Al alta, los pacientes asignados a este grupo seguiran las visitas que tuvieran
previamente citadas en la consulta externa de la Unidad de HP del Hospital
Universitario 12 de Octubre. Dichas consultas se realizan con una frecuencia entre 3 y
6 meses con el objetivo de:

e Valorar la respuesta al tratamiento.
e Prevenir las complicaciones.

e Detectar precozmente el empeoramiento clinico.

e Modificar la pauta terapéutica de acuerdo con la evolucién clinica®.

En cada visita a la consulta externa se anotara en la hoja de “Visita a consulta”
(CRD. Anexo Il):

e Los signos vitales como tensién arterial (TA), frecuencia cardiaca (FC),
saturacion de oxigeno (SAT 02) y peso.

e Segun criterio médico, se le realizard otro tipo de pruebas como: test de 6
minutos (prueba de valoracién funcional que marca el prondstico de la
enfermedad y la respuesta al tratamiento(4)), pruebas de valoracién
hemodindmica (cateterismo derecho para medir presiones arteriales
pulmonares(s)), pruebas de imagen ecocardiograma, ecografia abdominal,
radiografias, etc) y pruebas de laboratorio (estudio de coagulacidn,
transaminasas y Pro-BNP).
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Se comprobara la adherencia al tratamiento.

Se anotara el numero de llamadas de teléfono que se han realizado a la Unidad
de HP, para solucionar dudas o problemas de salud. (Existe un registro de
llamadas de teléfono en la Unidad de HP las 24 horas del dia, donde se refleja el
nombre del paciente, problema planteado y el nombre y profesion de la
persona que le ha atendido. CRD. Anexo lll).

Se anotara si ha necesitado ingreso desde la ultima visita por motivos de la
enfermedad.

Se anotaran todos los datos mencionados y los referentes a los dispositivos y
los efectos secundarios de la medicacion.

En la ultima visita a la consulta externa que se tenga planificada antes de la
finalizacion del ensayo clinico, se entregardn y recogeran los dos cuestionarios
sobre calidad de vida.

Grupo intervencion

Después del alta del paciente, el enfermero/a domiciliario visitara al paciente. La

frecuencia de las visitas variara en funcién de los tres dispositivos de administracién de
medicacién, de tal forma que:

Administracién inhalada: la primera visita se realizara a la semana del alta del
paciente del hospital y posteriormente se programard una visita al mes. Cada
15 dias se le llamara por teléfono.

Tratamiento con prostaciclina en infusidon continua via subcutdnea. La primera
visita se realizara a los cinco dias del alta del paciente y posteriormente se
realizara una visita al mes. Se llamara por teléfono cada 15 dias al domicilio del
paciente.

Tratamiento con prostaciclina en infusién continua via intravenosa. La primera
visita se realizara al dia siguiente del alta del paciente y la segunda visita a los
cinco dias del alta del paciente. Posteriormente se programard una visita al mes
y se realizara una llamada telefénica cada 15 dias al domicilio del paciente.

Se anotardn todos los registros, medidas y evaluaciones en la hoja de “Visita a

Domicilio”. (CRD. Anexo IV).

En cada visita, independientemente del dispositivo de administracion, se

realizaran las siguientes acciones:

Revision de la historia clinica y toma de constantes vitales.
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Exploracion fisica.

Valoracién de las complicaciones locales derivadas del uso de la medicacién o
del mal uso de la aerosolterapia (tratamiento inhalado).

Valoracién de complicaciones locales del punto de insercion del catéter
(tratamiento subcutaneo).

Valoracién del catéter en busca de signos de infeccién (tratamiento
intravenoso).

Problemas derivados del dispositivo de administracion del tratamiento,
disfunciones de la bomba y/o material fungible.

Valoracién de la adherencia al tratamiento y educacién sobre la enfermedad.

Se recogera informacién sobre las llamadas de teléfono que el paciente ha
necesitado realizar a la enfermera domiciliaria. (Existe una hoja de registro
sobre las llamadas de teléfono que el enfermero/a domiciliaria atendera,
anotando si se tiene que desplazar al domicilio. CRD. Anexo V. En caso
afirmativo, se cumplimentara una hoja de visita a domicilio, especificando la
palabra extraordinaria)

Cada visita tendra una duracién minima de 1 hora y maxima de 2, sin contar los
desplazamientos.

En caso de ajuste en el tratamiento, la enfermera domiciliaria podra contactar
con el médico responsable desde el domicilio del paciente.

Se recogera informacién sobre los ingresos hospitalarios si se han producido
por motivos de la enfermedad y nimero de dias ingresado.

Los pacientes del grupo intervencion, independientemente del tipo de

tratamiento que realicen, seguiran acudiendo a la consulta externa con la frecuencia
gue el médico haya pautado. En dicha consulta seguiran el protocolo establecido al
igual que el resto de los pacientes y en la ultima visita que tengan citada antes de la
finalizacidon del ensayo clinico se les entregara y recogerd los dos cuestionarios de
calidad de vida.

Variables dependientes o de resultado

Reingresos hospitalarios como variable principal

El reingreso hospitalario, se utiliza en la actualidad, como un parametro
orientativo de la calidad asistencial. Reingreso se define como episodio de
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hospitalizacién de un paciente que se produce en un periodo determinado tras
uno previo que se denomina ingreso indice. Consideraremos el reingreso como
variable cuantitativa continua.

Se anotara en las hojas de “visita a consulta y visita a domicilio”, en el apartado
correspondiente, si ha existido reingreso hospitalario, el nimero de dias vy el
motivo por el cual se ha producido el reingreso. Esto nos permite estudiar no
solo la existencia de reingresos sino también el tiempo que existe entre los
diferentes sucesos (ingresos).

Calidad de vida como variable secundaria

Mediante los cuestionarios Health Survey Short Form (SF-36) y EuroQol-5D
(EQ-5D) se medira la calidad de vida de los pacientes a estudio. Se trata de una
variable cuantitativa continua.

El SF-36 es un cuestionario de 36 items que mide ocho areas del estado de
salud general: funcidn fisica, rol fisico, dolor corporal, percepcién de la salud
general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental. Para cada
pardmetro se extraeran las puntuaciones, se codificaran, se sumaran y se
transformaran en una escala continua de 0 a 100; una mayor puntuacidn
indicard un mejor estado de salud®®. EI SF-36, fue desarrollado a partir de un
instrumento mas extenso disefiado para el Medical Outcome Trust Study (MOS-
149) y fue creado de modo que conservara las ventajas del instrumento de
origen. Es un cuestionario comprensible y breve, con unas caracteristicas de
medida apropiadas y de facil aplicacién, por lo que su uso esta recomendado
con poblacién general. El instrumento fue traducido y validado en Espana en Ia

version castellana por Alonso y colaboradores”).

El cuestionario de calidad de vida EuroQolL-5D ha sido disefiado en 1990 por el
grupo de investigacion EuroQol compuesto por 5 paises (Inglaterra, Finlandia,
Holanda, Suecia y Dinamarca). En 1.991 se realizé la version actual (EQ-5D) que
consta de tan solo 5 dimensiones.

Los autores recomiendan su aplicacion a cualquier tipo de poblacién aunque
parece obtener mayor rentabilidad en comunidades con mayor morbilidad. En
Espafa ha sido validado por el Dr. X. Badia®. Es un cuestionario de atributos
multiples, que incorpora el valor individual de un estado de salud. Asume que el
valor social o la “utilidad” de un estado de salud para un individuo, es igual al
valor de la calidad de vida de ese individuo. Esta dividido en 5 dimensiones:
movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/disconfort y
ansiedad/depresion; también incluye una escala visual analdgica (EVA) para
medir el nivel global de salud y un indice o tarifa basado en las cinco
dimensiones. Mediante una funcidon que relaciona la escala visual analdgica y
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las 5 dimensiones de salud, se obtienen los valores para el indice de calidad de
vida.

En nuestro estudio se utiliza la CVRS como instrumento discriminante para
diferenciar entre los pacientes que tienen mejor y peor CVRS en un momento
determinado de tiempo entre el grupo control y el grupo intervencidn. Se
medird la diferencia en la puntuacién de los pacientes que han mejorado o
empeorado y las puntuaciones de los pacientes que no han cambiado su salud

en la medida de la CVRS de cada uno de los cuestionarios utilizados®.

Costes sanitarios como variable secundaria

La guia fundamental de las decisiones tomadas en el sistema sanitario debe ser
la eficacia, la seguridad y la efectividad clinica, aunque la evaluaciéon econdmica
de las intervenciones sanitarias (EEIS), permite tomar decisiones mas
informadas a la hora de elegir una determinada intervencion®®.
Tradicionalmente, los costes analizados en una EEIS son los costes directos e
indirectos, sanitarios y no sanitarios?. Otros autores han hecho propuestas
diferentes. Drummond y colaboradoresl|, por ejemplo, clasifican los costes en
funcién de si se producen en el dmbito de los servicios sanitarios (costes del
sector sanitario) o en el ambito del paciente y sus familiares (costes del
paciente y sus familiares) e incluyen una nueva categoria que son los “Costes
en otros sectores de actividad”, que tienen en cuenta todos los gastos
generados por el consumo de recursos proporcionados por otros agentes no
incluidos en los servicios de salud (p. ej., coste de servicios sociales)(lz). Lo mas
importante en la fase de identificacion es determinar con detalle cudles de ellos
deben incluirse en la EEIS. La decisiéon sobre qué costes incluir en una EEIS
depende de una serie de factores que estan directamente relacionados con los
objetivos de la evaluacion. Uno de los mas relevantes, si no el que mas, es el de
la perspectiva o punto de vista de la EEIS.

Aunque la perspectiva social es la mas completa ya que incluye ademas de los
costes derivados de la propia intervencién, costes derivados del transporte de
paciente a la consulta, cuidados domiciliarios y tiempo fuera del puesto de
trabajo, para nuestro analisis, tendremos en cuenta los costes que la Unidad
Econdmica del Hospital Universitario 12 de Octubre nos facilita, de manera
global y que incluyen:

Honorarios del médico.

Honorarios del personal sanitario.

Gasto farmacéutico.

Pruebas de laboratorio.

Salarios del personal administrativo.
Mantenimiento del edificio (agua, luz, gas, etc).

AN NI NI N NN
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Consideraremos los costes como variable cuantitativa continua. Para analizar
los derivados de las intervenciones enfermeras en domicilio, nos apoyaremos
en el estudio descriptivo realizado en el afio 2000 por varios Equipos de
Atencidon Primaria del drea de salud 11 de la Comunidad Auténoma de Madrid
donde se analizaron los costes derivados de las intervenciones a domicilio y el
tiempo invertido en cada visita.

Para calcular el coste se tendra en cuenta el valor del salario pagado en el 4rea
11 de Atencion Especializada del Instituto Madrilefio de salud (IMSALUD):
minuto/enfermera durante el periodo de estudio'®.

Se realizard un analisis de costes, valorando el nimero de ingresos en los
grupos control e intervencién.

Variables independientes o explicativas
e Sexo como variable categdrica dicotémica.
e Edad como variable cuantitativa continua.

o Tipo de dispositivo utilizado para la administracidon del tratamiento: como
variable categdrica con tres categorias 1. Inhalado, 2. Subcutaneo, 3.
Intravenoso.

e Motivo de ingreso como variable categdrica con tres categorias 1. Problema
con el dispositivo, 2. Problema con el tratamiento, 3. Prueba complementaria.

e Nivel sociocultural como variable categérica dividido en cuatro categorias: 1.
Sin estudios, 2. Estudios primarios, 3. Estudios secundarios, 4. Estudios
superiores.

e Nivel de autocuidados como variable cuantitativa continua. Se utilizara la
European Heart Failure Self-care Behaviour Scale que ha sido fue desarrollada
en el afio 2003, para evaluar el autocuidado de los pacientes con Insuficiencia
Cardiaca™.

La validacion de la escala en Espafia la realizaron la Unidad de Insuficiencia
Cardiaca del Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, de Badalona
(Barcelona). La escala consiste en un cuestionario autoadministrado con 12
items que abordan diferentes aspectos del autocuidado de los pacientes. Cada
item se puntia de 1 (estoy completamente de acuerdo/siempre) a 5 (estoy
completamente en desacuerdo/nunca). La puntuacién global puede variar,
entonces, de 12 (mejor autocuidado) a 60 (peor autocuidado)“s). Las doce
cuestiones que quedan reflejadas en la encuesta son:
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v" Me peso todos los dias.

v' Sisiento ahogo (disnea), me paro y descanso.

v"Si mi dificultad respiratoria (disnea) aumenta, contacto con mi doctor o
enfermera.

v' Siaumento 2 kg en una semana, contacto con mi doctor o enfermera.

v" Limito la cantidad de liquido que bebo (no mas de 1,5-2 1).

v' Reposo un rato durante el dia.

v'Si experimento aumento de fatiga (cansancio), contacto con mi doctor o
enfermera.

v" Realizo una dieta baja en sal.

v" Tomo toda la medicacién como me han indicado.

v" Me vacuno contra la gripe todos los afios.

v' Hago ejercicio regularmente.

indice de comorbilidad de Charlson (iCH) como variable cualitativa con cuatro
categorias. Por comorbilidad se entiende la existencia de patologia asociada al
cuadro clinico mas relevante. En 1987, Charlson, mediante un estudio
longitudinal validaba un nuevo indice de clasificacion y prondstico de
enfermedades. El indice de Charlson, se validé en Espafia en 1999 por medio de
un estudio que realizé Julidn Librero™®. El iCH ha sido utilizado ampliamente
como variable de ajuste en distintos modelos prondsticos, y su consistencia y
validez han sido respaldadas por numerosos estudios”.

Su aplicacion consiste en la recogida mediante anamnesis o revisién de la
historia clinica, de 17 categorias de comorbilidad. (Infarto de miocardio,
insuficiencia cardiaca, enfermedad vascular periférica, enfermedad vascular
cerebral, demencia, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad del
tejido conectivo, Ulcera péptica, hepatopatia leve, diabetes mellitus, hemiplejia,
diabetes con afectacidon organica, insuficiencia renal moderada o grave, cancer
con metastasis, SIDA). A cada categoria se le asigna una ponderacion basada en
el riesgo de mortalidad a 1 afio. Se aflade un punto por cada década a partir de
los 50 afios.

Existen otros indices de ajustes como el CIRS (Cumulative lliness Rating Scale) y
el FCI (Functional Comorbidity Index). En este ensayo se utilizara el ICH porque:

v En primer lugar, es el mas utilizado en enfermedades de etiologia
respiratoria y cardiaca segun la documentacion revisada.

v' En segundo lugar porque tanto el CIRS como el FCl se han utilizado en
Espana fundamentalmente, en estudios sobre pacientes geriétricos(ls).

v' En tercer lugar porque es el unico indice que se puede utilizar cuando el
tamafio de la muestra es relativamente pequefia para evaluar el impacto
de cada categoria de comorbilidad de manera independiente(lg).
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Formacion del equipo de Intervencion domiciliaria
La formacidn se realizara en dos semanas aproximadamente, mediante:

e Tres sesiones monograficas sobre la patologia a estudio y la administracion de
la medicacion mediante los tres dispositivos. Seran impartidas por enfermeras
expertas que trabajan actualmente en la Unidad de Cardiologia del Hospital
Universitario 12 de Octubre. Las sesiones tendran una duracién de 3 horas y se

completaran durante la primera semana.

e Contacto con los pacientes ambulantes, a través de la Consulta Externa los
lunes, miércoles y viernes. De 10 AM. a 15 horas PM.

e Contacto con los pacientes ingresados, todo el tiempo de la formacién. El

tiempo que no se invierta en sesiones ni en la consulta externa, se dedicara al
aprendizaje y al contacto con los pacientes en la unidad de hospitalizacién.

Tiempo destinado a la recogida de datos del ensayo clinico

Tres afios desde el comienzo del estudio

Pérdidas

Las causadas por fallecimientos o por negaciéon de los pacientes a continuar
participando en el ensayo.

Dificultades

Todas aquellas derivadas de la consideraciéon de enfermedad rara en la que se
encuentra la HP y que pueden influir en el estudio:

e Baja frecuencia. La Unidon Europea define enfermedad rara como aquella que
tiene una incidencia menor de 5 casos por 10.000 habitantes en la Comunidad.

e Presentan muchas dificultades diagndsticas y de seguimiento.
e Tienen un origen desconocido en la mayoria de los casos.

e Conllevan multiples problemas sociales.

e Existen pocos datos epidemioldgicos.

e Plantean dificultades en la investigacion debido a los pocos casos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Las variables categéricas incluidas en los objetivos se describiran con frecuencias
y proporciones estimandose un intervalo de confianza del 95%. Las variables
cuantitativas se describirdn con media y desviacion estdndar en caso de distribucién
normal, y con mediana y amplitud intercuartilica en caso de distribucidn
significativamente distinta a la normal (test de kurtosis y asimetria de Fisher, p<0,05).

Se evaluara la asociacion entre variables cualitativas con el test de la ji al
cuadrado o la prueba exacta de Fisher, en el caso de que mas de un 25% de los
esperados fueran menores de 5. Se analizard el comportamiento de las variables
cuantitativas por cada una de las variables independientes mediante el test de la t de
Student, en comparaciones de una variable con dos categorias, y el analisis de la
varianza, ANOVA, cuando tenga mas de dos categorias. En caso de incumplir la
normalidad, se utilizaran test no paramétricos (U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis
respectivamente).

El ajuste por variables confusoras se hara por medio de una regresion de Cox,
donde las variables explicativas serdan, ademas de la intervencidn, todas las que hayan
presentado asociacién con el tiempo hasta el reingreso (el punto de corte para incluir
una variable en el modelo serd un p valor <0,2 en el analisis bivariado). Se excluiran
secuencialmente las variables menos significativas para el modelo. Las variables
cuantitativas se categorizaran en funcién de un analisis tipo lowess multivariado en el
modelo final.

El tiempo desde la inclusiéon en el estudio hasta el reingreso se valorard por
medio de un andlisis de supervivencia. Se considerara el primer, segundo o tercer
reingreso como evento de interés. Se hara un analisis bivariado de los tiempos en
funcién de las diferentes variables explicativas por medio de representaciones graficas,
curvas de Kaplan-Meier seguidas de test de Logrank para variables paramétricas y de
tipo lowess seguidas de test de Spearman para variables no parametricas, con el fin de
valorar la significacion estadistica de las diferencias.

La asociacién con las variables cuantitativas se hara por medio del coeficiente de
correlacién de Pearson para variables paramétricas y el test de Rho de Spearman para
no paramétricas.

El ajuste por variables confusoras se hara por medio de un analisis de regresién
logistica donde la variable dependiente serd la mejoria o no de la calidad de vida y las
explicativas serdan, ademds de la intervencién, todas las que presenten alguna
asociacion con mejoria (el punto de corte para incluir una variable en el modelo sera
un p valor <0,2 en el andlisis bivariado). Las variables menos significativas para el
modelo se excluirdan secuencialmente en funcién del test de razén de verosimilitudes.
El ajuste final se comprobard por medio del test de Hosmer-Lemeshow.
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Por ultimo, se estimardn los costes por paciente y ano en el grupo control y el de
intervencion, se calculara la media, DE e intervalo de confianza y se pondra en relacién
el coste por paciente con la variacion en la calidad de vida medida por EQ-5D.

Los andlisis se realizardn tanto en los pacientes que completen el seguimiento
como por intencidon de tratar. En este ultimo caso los valores no registrados se
estimaran por medio del médulo de imputacién multivariada ICE. Hemos considerado
los métodos de imputacién multiple preferibles respecto a otros métodos mas
sencillos, dado que obtienen estimaciones menos sesgadas de los efectos de las
intervenciones®?.

Se utilizardn para algunas de las técnicas estadisticas diferentes mdédulos de
Stata de uso gratuito, disponibles en http://ideas.repec.org/s/boc/bocode.html:
MLOWESS®", MULOGIT®, e ICE??.

EPiIGRAFES

Consideraciones éticas

El estudio se llevara a cabo bajo el marco ético de la Declaracién de Helsinki®®* y
amparado en la ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de proteccidén de datos de

caracter personal(zs).

Durante el seguimiento del ensayo se adoptaran las especificaciones del acuerdo
CONSORT®,

Todos los pacientes firmaran el consentimiento informado durante el ingreso
hospitalario, antes de ser dados de alta.

El proyecto serd enviado al comité de ética del Hospital 12 de Octubre, para su
aprobacion.

Conflicto de intereses
No existe ningun conflicto de intereses entre el autor de este proyecto y

cualquier producto comercial que se haya mencionado. Los medicamentos han sido
expresados como principios activos.
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CRONOGRAMA
6 meses 12 meses 18 meses 24 meses 30meses 36 meses 42 afio
Revision de los datos X X X X X X
Eyaluac.ion de los X X X X X X
investigadores
Aproximacion del
proyecto al congreso
. X X
nacional de
cardiologia
Finalizacion X
proyecto
Difusion de
resultados y X
publicacién de datos
(criterios CONSORT)
FINANCIACION
Los gastos derivados del trabajo del personal durante el ingreso de los
pacientes, son asumidos como gastos directos sanitarios. (Tabla 1).
TIPO GASTO 1. ANO 2. ANO TOTAL (€)
1.) GASTOS DE PERSONAL
Dos Dlplt?tnados Un.lv.e.r5|tar|os en Enfermeria para la 48.000 49.000 97.000
Intervencién en domicilio.
Un becario para gestidén de datos y coordinacion de los 20.000 20.500 40500
procesos.
2.) GASTOS DE MATERIAL
Gasto del material sanitario, ofimatico, registros de 5.000 5500 10.500
imprenta.
3.) GASTOS DE PUBLICACION Y DIFUSION
Congresos y publicaciones. 2.000 2.000
4.) DIETAS E INDEMNIZACIONES POR RAZON DE
SERVICIO 1.000 1.000 2.000
5.) OTROS GASTOS DEBIDAMENTE JUSTIFICADOS
Traslados a domicilio, gasto de combustible y gastos de
automocion. 2.500 2.500 5.000
SUBTOTAL GASTOS EJECUCION (€) 76.500 80.500 157.000
TOTAL AYUDA SOLICITADA (%) 100% 100% 100%

Tabla 1.
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ANEXO |

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

PEGATINA DEL PACIENTE
RECOGIDA DE DATOS BASALES

Sexo hombre [ ] mujer [_]
Edad
Dia de Ingreso ........cccceeveeveecnnnnee Dia de alta......cccceeeeeueunen
Motivo de Ingreso
P. dispositivo [ P. Tratamiento O P.complementaria [

Estadio funcional en el comienzo del estudio
| O Il O 11 O v O

Etiologia de la HP

HP por HP asociada a
HAP cardiopatia enfermedad HPTEC Miscelanea
izquierda pulmonar
Idiomatica Disfuncién EPOC Trast.
sistélica hematoldgicos
Hereditaria Disfuncién Enf. instersticial Trast. sistémicos
diastdlica
Por farmacos o Enfermedad Trastornos del Trast. metabdlicos
toxicos valvular suefio
Anomalias del Cardiopatias
Asociada a: desarrollo congénitas
-Conectivopatias Otras
Infeccion HIV OBSERVACIONES:
‘Hipertensién
portal
*Shunt sistémico-
pulmonar
‘Esquitomatosis
Enfermedad
venoclusiva
pulmonar
Hemangiomatosis
capilar pulmonar
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Tipo de tratamiento al comienzo del estudio
lloprost O treprostinil [ epoprostenol [l
Via de administracidn de la medicacion

O inhalada O subcutanea O intravenosa

Otro tipo de tratamiento médico:

ARE O AcCO [O IPDE O DIGITAL O DIURETICOS O
ESTATINAS [

Comorbilidad

IAM O IC O ENF. VASC. PERIF. O ENF. VASC. CERE. O
DEMENCIA [ EPOC O ENF. TEJIDO CONECTIVO O

uLcus O HEPATO. LEVE[] bMm O HEMIPLEJIA

(|
DM CON AFECT ORGANICA [ INR MODERADA O GRAVE [
TUMORES O HEPATO. GRAVE O CACONMTX O

SIDA O
Nivel Sociocultural
Sin estudios [ E. Primarios [ E. Secundarios] E. Superiores [

Cuestionarios Calidad de vida

Entregados O Recogidos O

Cuestionario de Nivel de autocuidados

Entregado O Recogido O

860



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 834-870, 2010
ISSN: 1989-5305

ANEXO Il

VISITA A CONSULTA wooomr, PEGATINA DEL PACIENTE

FECHA A

N2 DE CONSULTA:  ..ccorieiiiiinrinncnnnanees

DATOS A CUMPLIMENTAR

TAL GRUPO DE PERTENENCIA

SAT. O2: oo CONTROL

DIAGNOSTICO (etiologia) Y CLASE FUNCIONAL ................cc.........

DISTANCIA RECORRIDA En test de marcha de 6 minutos ........ccccoceveeueirecrerennee metros
SAT 02 reposo........... SAT 02 ejercicio...........

MEDICACION ACTUAL

Epoprostenol IV |:| Diuréticos |:|
Treprostinil SC |:| Anticoagulantes orales |:|
Illoprost via Inhalada [] Digitalicos []
Antagonistas de Receptor de la |:| Antagonistas del Calcio |:|
Endotelina

Sildenafilo |:| Oxigenoterapia |:|

EFECTOS ADVERSOS DERIVADOS DE LOS DIFERENTES TRATAMIENTOS
Epoprostenol IV
Sospecha infeccion catéter

Escalofrios [ ] Enrojecimiento [ ]
Exudado [ ] Fiebre [] Otros []
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Problemas derivados de disfunciones de la bomba y/o material fungible.

Sl [] Nedeveces[ ] NO []

Requirio llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacién al manejo de su tratamiento.

Sl [] Nedeveces[ ] NO []

Aparicion de efectos adversos derivados de la medicacion:

Dolor de mandibula

Dolor de cabeza

Nauseas

Diarrea

Rubor facial

Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

N

Treprostinil SC

Sospecha complicaciones locales del punto de insercion del catéter

Dolor ] Enrojecimiento ]
Signos de infeccion ]
Otros []

Problemas derivados de disfunciones de la bomba y/o material fungible.

Sl [] Nedeveces[ ] NO []

Requirio llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacidn al manejo de su tratamiento.

Sl [] Nedeveces[ ] NO []
Aparicion de efectos adversos derivados de la medicacion:

Dolor de mandibula

Dolor de cabeza

Nauseas

Diarrea

Rubor facial

Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

N
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lloprost via Inhalada:

Sospecha complicaciones locales derivadas de la medicacién o mal uso de la
aerosolterapia

Tos irritativa
Flush Facial
Otros
Incumplimiento

Ooon

Problemas derivados de disfunciones del dispositivo de aerosolterapia.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Requirid llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacidn al manejo de su tratamiento.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []
Aparicion de efectos adversos derivados de la medicacion:

Dolor de mandibula

Dolor de cabeza

Nauseas

Diarrea

Rubor facial

Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

N [

¢HA SIDO NECESARIO INGRESARLE EN EL HOSPITAL DESDE LA ULTIMA VISITA A LA
CONSULTA?

S| ] Nedeveces[ ] NO []

Motivo de Ingreso
P. dispositivo [] P. Tratamiento ] P. complementaria [ ]

¢Cuantos dias de media ha permanecido ingresado en el hospital cada vez?

N2 de dias L]

Anotaciones sobre el tratamiento pautado por el médico de consulta, en caso necesario

NOTAS :
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ANEXO Il

HOJA DE REGISTRO. LLAMADAS TELEFONICAS AL HOSPITAL

Nombre del Paciente: .....cccceveieieieieie e

Hora de 13 [1amada: ...ttt et et ee e

Domicilio del paciente:

Comunidad de Madrid:

Otra Comunidad:

Motivo de la llamada:

Hablar con el DUE/Médico de la consulta

Dudas

Problemas con el dispositivo

Problemas de salud

a

oooa

Nombre del profesional que contesta la llamada: .......cccoveeveeveveie e,
Profesion del profesional que contesta la llamada:

Médico
DUE
A. E.

Solucién al problema:
Si

No
En parte

O
O
O

Ooo0nO
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ANEXO IV
PEGATINA DEL PACIENTE
VISITA A DOMICILIO ..............
N2 DE CONSULTA:  .coovirerrireeeenrnereeennennns
DATOS A CUMPLIMENTAR
FECHA
Y S
EDAD................
T A e
F oGt
g --------------------------------------------
Y AN I O
[ Y © TALLA................
CLASE FUNCIONAL ..........ccoeevennnene.
EXPLORACION FiSICA
CABEZA CUELLO TORAX ABDOMEN EXTREMIDADES
s|n s| n s 3
CARA i|lo i i i
ff Volumen f Lesiones Lesiones Lesiones
Volumen
Mov. PP CC Movimient
involuntario simétric O.S Simetria Deformidades
respirat.
> 0s simétricos
Hipoventil
lesiones f pvy acion Ascitis Sensibilidad
pulmonar
Ruidos
. RR.
0JOoS cardiacos . , Dolor
Hidroaéreos
apagados
Exoftalmia Fuerza
Enoftalmia Movilidad
Conjuntiva
amarilla
NARIZ
Aleteo nasal
OIDOS
CAE sucio OBSERVACIONES:
CAE con
secreciones
BOCA
Halitosis
Lesiones
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MOTIVO DE LA VISITA

Visita a demanda []
Visita programada [ ]

Si la visita es a demanda: motivo de la llamada
Problema con el dispositivo [] Problemadesalud []

MEDICACION ACTUAL

Epoprostenol IV ] Diuréticos ]
Treprostinil SC [] Anticoagulantes orales  [_]
Illoprost via Inhalada ] Digitalicos ]
Antagonistas de Receptordela [ ] Antagonistas del Calcio [_]
Endotelina

Sildenafilo ] Oxigenoterapia ]
EFECTOS ADVERSOS DERIVADOS DE LOS DIFERENTES TRATAMIENTOS
Epoprostenol IV:

Sospecha infeccion catéter

Escalofrios [ ] Enrojecimiento  []

Exudado [ ] Fiebre ] Otros ]

Problemas derivados de disfunciones de la bomba y/o material fungible.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Requirio llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacién al manejo de su tratamiento.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Aparicidon de efectos adversos derivados de la medicacién:

Dolor de mandibula

Dolor de cabeza

Nauseas

Diarrea

Rubor facial

Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

O [
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Treprostinil SC

Sospecha complicaciones locales del punto de insercion del catéter

Dolor ] Enrojecimiento ]
Signos de infeccion []
Otros []

Problemas derivados de disfunciones de la bomba y/o material fungible.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Requirio llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacidn al manejo de su tratamiento.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Aparicion de efectos adversos derivados de la medicacion:
Dolor de mandibula

Dolor de cabeza

Nduseas

Diarrea

Rubor facial

Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

O

lloprost via Inhalada:

Sospecha complicaciones locales derivadas de la medicacién o mal uso de la
aerosolterapia.

Tos irritativa []
Flush Facial []
Otros []
Incumplimiento ]

Problemas derivados de disfunciones del dispositivo de aerosolterapia.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Requiriod llamar por teléfono al Hospital o al equipo de domicilio para resolver dudas
y/o complicaciones en relacién al manejo de su tratamiento.

Sl ] Nedeveces[ ] NO []
Aparicidon de efectos adversos derivados de la medicacién:

Dolor de mandibula
Dolor de cabeza
Nauseas

Diarrea

Rubor facial

| [
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Hipotension

Edemas

Palpitaciones

Dolores musculoesqueléticos

[

¢HA SIDO NECESARIO INGRESARLE EN EL HOSPITAL DESDE LA ULTIMA VISITA A LA
CONSULTA?

Sl ] Nedeveces[ ] NO []

Motivo de Ingreso
P. dispositivo [] P. Tratamiento ] P. complementaria []

é¢Cuantos dias de media ha permanecido ingresado en el hospital cada vez?

N2 de dias L]

¢HA LLAMADO POR TELEFONO A LA ENFERMERA/O DE DOMICILIO DESDE LA
ULTIMA VISITA A LA CASA?

Sl [] N2 de veces [] NO []

Motivo de la llamada
P. dispositivo [ ] P. Tratamiento ] P. complementaria

¢ES NECESARIO LLAMAR AL MEDICO DE CONSULTA?
Si L] No L]

Anotaciones sobre el tratamiento pautado por el médico de consulta, en llamada telefonica

NOTAS Y OBSERVACIONES:
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ANEXO V
HOJA DE REGISTRO. LLAMADAS TELEFONICAS AL DUE DOMICILIARIO
Nombre del Paciente: .....cccceveieieieieie e
Hora de la llamada: ...
Motivo de la llamada:
Hablar con el DUE
Dudas

Problemas con el dispositivo
Problemas de salud

oooa

Solucioén al problema:

Si
No
En parte

OO0

Desplazamiento al domicilio

SI D (en caso afirmativo cumplimentar una hoja de visita domicilio)

No O

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo “INTERVENCION ENFERMERA EN DOMICILIO A LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
HIPERTENSION PULMONAR EN TRATAMIENTO CON PROSTACICLINA. EVALUACION DE LA
NECESIDAD DE REINGRESO.

Investigador principal:
Servicio: CARDIOLOGIA

Objetivo/finalidad del estudio

Se solicita su participacién en este Proyecto de investigacion, cuyo objetivo principal
pretende

Participacion voluntaria
Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria y si usted decide no participar

recibira todos los cuidados médicos que usted precise. La relacidn con el equipo sanitario que
le atiende no va a verse afectada.
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Antes de tomar una decisidn lea atentamente este documento y haga tantas preguntas
como desee para asegurarse que lo ha entendido y desea participar.

Procedimientos del estudio

Si usted decide participar, se obtendra informacién de su historia clinica.
Beneficios

Es posible que de su participacidon en este estudio no obtenga un beneficio directo. Sin
embargo, este ensayo clinico nos permitird poder explorar otras formas de cuidar y tratar la
Hipertensidon Pulmonar pudiendo beneficiar en un futuro a otros pacientes que la padecen y
contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad.

Compensacion

Usted no recibird ningun tipo de compensacién econémica o de cualquier otro tipo por
su participacion.

Confidencialidad

Toda la informacién relacionada con el estudio es estrictamente confidencial y tratada
de acuerdo a la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y Ley de Investigacidn Biomédica 14/2007.

Se le ha dicho a su médico que guarde esta hoja de informacién y la hoja de su
consentimiento otorgado con su firma. Su historia clinica no contendrd ninguno de sus
resultados del estudio.

Los resultados clinicos seran comunicados en reuniones cientificas, congresos de
enfermeria o publicaciones cientificas, sin embargo se mantendra una estricta confidencialidad
sobre la identidad de los pacientes.

Informacion adicional

Si usted precisa mayor informacidn sobre este estudio puede contactar con el
investigador principal del estudio de la Unidad de Cardiologia, teléfono 913908140.

Recibido: 11 marzo 2010.
Aceptado: 18 mayo 2010.
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