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2. RESUMEN

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una causa importante de
morbilidad y se asocia con deterioro progresivo de la calidad de vida. La terapia
respiratoria forma parte del manejo integral orientado a mejorar la funcionalidad y
el bienestar del paciente. El objetivo del estudio es describir el cambio en la calidad
de vida, medida mediante el St. George’s Respiratory Questionnaire, en pacientes
con EPOC tras terapia respiratoria en el Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia en el afio 2027. Se realizara
un estudio observacional, descriptivo, longitudinal tipo pre—post. La poblacion
estara conformada por pacientes con diagnostico confirmado de EPOC que
cumplan criterios clinicos para terapia respiratoria. Se incluirdn aquellos que
completen al menos 10 sesiones y cuenten con evaluacion del SGRQ antes y
después de la intervencidn. El muestreo sera no probabilistico por conveniencia. El
procedimiento consistird en la aplicacion del cuestionario SGRQ antes del inicio
del programa y al finalizarlo, registrando los puntajes globales y por dimensiones.
Los datos seran recolectados en una ficha estructurada y sistematizados en una base
anonimizada. El analisis incluira estadistica descriptiva y comparacion de puntajes
pre y post mediante pruebas para muestras relacionadas segun la distribucion de los
datos. Este estudio aportara evidencia local sobre cambios en la calidad de vida tras
rehabilitacion pulmonar en un hospital de tercer nivel.

Palabras clave: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica, calidad de vida,

rehabilitacion pulmonar



3.

INTRODUCCION

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) constituye una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad a nivel mundial, caracterizdndose por
una limitacién persistente del flujo aéreo asociada a una respuesta inflamatoria
cronica de la via aérea frente a particulas o gases nocivos (1,2). Esta condicion no
solo compromete la funcién pulmonar, sino que también produce manifestaciones
sistémicas que impactan significativamente en la calidad de vida de los pacientes,
evidenciadas por disnea progresiva, reduccion de la capacidad funcional y
limitacion en las actividades de la vida diaria (1,3,4). En este contexto, la evaluacion
de la calidad de vida relacionada con la salud se ha consolidado como un
componente relevante en la evaluacion integral de la EPOC, al complementar la

evaluacion basada en parametros espirométricos tradicionales (5,6).

Este impacto sobre la calidad de vida es un constructo multidimensional que abarca
componentes fisicos, emocionales y sociales, cuyo deterioro se asocia con mayor
carga de sintomas, limitacion funcional y peor pronostico clinico (3,6). Para su
evaluacion, se han desarrollado instrumentos especificos validados, siendo el St.
George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) uno de los mas utilizados y validados
a nivel internacional, al permitir cuantificar de manera integral las dimensiones de
sintomas, actividad e impacto de la enfermedad (5,7). Asimismo, se ha establecido
que cambios de aproximadamente cuatro unidades en el puntaje total del SGRQ
representan una diferencia clinicamente significativa, lo que permite su uso en el

seguimiento de intervenciones terapéuticas en pacientes con EPOC (8).

Dentro del manejo integral de la EPOC, la rehabilitacion pulmonar es una

intervencién ampliamente recomendada, al integrar entrenamiento fisico,



educacion y soporte psicosocial con el objetivo de mejorar la capacidad funcional
y el estado de salud del paciente (9—11). La evidencia proveniente de revisiones
sistematicas y metaanalisis ha demostrado mejoras en la tolerancia al ejercicio, la
disnea y la calidad de vida, con cambios clinicamente relevantes en diversos
instrumentos de medicion (12-14). Asimismo, esta intervencion ha mostrado
beneficios en la reduccién de sintomas y en la optimizacién del desempefio en
pruebas funcionales como la caminata de seis minutos, siendo un componente clave
en el tratamiento no farmacolédgico de estos pacientes (15-18). Adicionalmente, se
ha descrito que cambios minimos clinicamente importantes en la distancia recorrida
permiten interpretar si el cambio en la capacidad funcional es clinicamente

significativo (19).

Aunque existe evidencia consistente sobre los beneficios de la rehabilitacion
pulmonar en pacientes con EPOC, su implementacion y evaluacion en contextos
locales es aun limitada, especialmente en sistemas de salud de paises en desarrollo.
Diversos reportes han sefialado que estos programas permanecen subutilizados a
nivel mundial, debido a barreras relacionadas con el acceso, la disponibilidad de
recursos y la organizacion de los servicios de salud (10,20,21). En este contexto, se
requiere evidencia local para evaluar el impacto de la terapia respiratoria en
poblaciones especificas (22) y evaluar la aplicabilidad de instrumentos como el
SGRQ en la practica clinica habitual, especialmente considerando que la
prevencidn de exacerbaciones constituye un objetivo clave en el manejo de laEPOC
(23). Particularmente, en instituciones de alta complejidad, como los hospitales de
tercer nivel, es necesario caracterizar los resultados funcionales y de calidad de vida

derivados de estas intervenciones, para orientar la toma de decisiones clinicas.



Por ello, el presente estudio tiene como propdsito describir el cambio en la calidad
de vida en pacientes con EPOC tras la aplicacion de terapia respiratoria en un
contexto hospitalario de alta complejidad. Paraello, se plantea la siguiente pregunta
de investigacion: ¢cual es el cambio en la calidad de vida tras la terapia respiratoria
en pacientes con EPOC atendidos en el Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH) durante el afio
2027? Este estudio busca aportar evidencia local que permita caracterizar la
evolucion de la calidad de vida en estos pacientes, contribuyendo a optimizar su

manejo clinico.

OBJETIVOS

a) Objetivo general

e Determinar si la terapia respiratoria modifica la calidad de vida en pacientes con
EPOC en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del HNCH
durante el afio 2027.

b) Objetivos especificos

e Describir el cambio en los puntajes de la dimension “Sintomas” de la calidad de
vida, medidos mediante el SGRQ, en pacientes con EPOC antes y después de

la terapia respiratoria en el HNCH durante el afio 2027

e Describir el cambio en los puntajes de la dimension “Actividad” de la calidad de
vida, medidos mediante el SGRQ, en pacientes con EPOC antes y después de

la terapia respiratoria en el HNCH durante el afio 2027



e Describir el cambio en los puntajes de la dimension “Impacto” de la calidad de
vida, medidos mediante el SGRQ, en pacientes con EPOC antes y después de
la terapia respiratoria en el HNCH durante el afio 2027

MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio: Estudio de tipo analitico observacional, de tipo longitudinal
y prospectivo, con disefio pre—post.

b) Poblacién: Pacientes con diagnostico confirmado de EPOC candidatos a terapia
respiratoria en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del HNCH,

institucion de tercer nivel ubicada en Lima, Peru.
e Criterios inclusion
- Edad > 40 afios
- Diagnéstico confirmado de EPOC
- Indicacion de terapia respiratoria en el servicio
- Capacidad para responder el SGRQ
- Firma de consentimiento informado
e Criterios exclusion

- Trastornos psiquiatricos o deterioro cognitivo que impidan la adecuada

comprension del SGRQ

- Enfermedades del aparato locomotor que limiten la realizacion del

programa de terapia respiratoria

- Patologia cardiovascular aguda o inestable



- Exacerbacion aguda de EPOC al momento del inicio del programa de

terapia respiratoria

- Rechazo a participar o ausencia de consentimiento informado

c) Muestra

e Unidad de analisis: Paciente con EPOC candidato a terapia respiratoria
atendido en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del HNCH

durante el afio 2027

e Tamarfo de muestra: Se calculara para la comparacion de medias en un
disefio longitudinal prospectivo tipo pre—post. Se considerard como
referencia un cambio promedio de —7.6 puntos en el SGRQ con una
desviacion estandar de 13.7, valores reportados en un estudio de
rehabilitacion pulmonar en pacientes con EPOC (24). Se asumira un nivel
de confianza del 95% y una potencia estadistica del 80% para detectar
diferencias significativas entre las mediciones antes y después de la
intervencién. Con estos parametros, se estimd un tamafio muestral minimo
de 56 pacientes. Considerando posibles pérdidas durante el seguimiento o
datos incompletos, se incrementara el tamafio de muestra en un 10%,
obteniéndose un tamafio final aproximado de 62 pacientes.

El marco muestral estara constituido por todos los pacientes con EPOC
atendidos en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del

HNCH durante el afio 2027 que sean candidatos a terapia respiratoria.



e Tipo de muestreo: No probabilistico por conveniencia. Se incluirdn de
manera consecutiva a todos los pacientes que cumplan los criterios de
inclusion y exclusion durante el periodo de estudio.

d) Definicion operacional de variables

El Anexo 2 muestra la matriz de operacionalizacion de variables.

e) Procedimientos y técnicas:
El presente estudio se desarrollara siguiendo una secuencia cronoldgica que
permita la adecuada captacion de participantes, recoleccion de datos y analisis
de la informacién.
En primer lugar, se solicitara la aprobacion del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la UPCH y del HNCH. Posteriormente, se coordinara con el
personal del Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion para la
identificacion de pacientes con diagnéstico confirmado de EPOC que sean
candidatos a terapia respiratoria durante el afio 2027.
Los pacientes seran captados de manera consecutiva durante su atencidn
habitual en el servicio. El investigador principal verificara el cumplimiento de
los criterios de inclusion y exclusion. A los pacientes elegibles, el investigador
principal les explicara el objetivo del estudio en un lenguaje claro y resolvera
sus dudas. Posteriormente, solicitara la firma del consentimiento informado
antes de cualquier procedimiento del estudio.
Una vez incluidos, se procederéa a la recoleccion de datos basales. Se registraran
variables sociodemogréficas y clinicas (edad, sexo, severidad de EPOC segun

GOLD, VEF1, disnea segun escala mMMRC, indice BODE y tabaquismo) a partir



de la historia clinica y entrevista directa. Para la medicion de la calidad de vida
se aplicard el SGRQ en su version validada en espafiol, previo al inicio del
programa de terapia respiratoria. Este instrumento sera aplicado por el
investigador principal mediante entrevista estructurada, con una duracion
aproximada de 10 a 15 minutos.

Posteriormente, los pacientes continuardn con su programa habitual de terapia
respiratoria indicado por el servicio, sin intervencion adicional por parte del
investigador. Se registraré el niUmero total de sesiones realizadas y se calculara
la adherencia al tratamiento. La informacion sera obtenida por el investigador
principal a partir de los registros del servicio de Medicina Fisica Yy
Rehabilitacion.

La rehabilitacion pulmonar sera realizada por licenciados en Tecnologia Médica
especializados en terapia respiratoria del Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del HNCH. EI programa comprenderd entrenamiento de
musculos respiratorios, ejercicios de expansion toracica, técnicas de higiene
bronquial cuando estén indicadas, reeducacion ventilatoria, entrenamiento
fisico supervisado y educacion al paciente, de acuerdo con los protocolos
institucionales. Cada sesion tendra una duracién aproximada de 30 minutos, con
una frecuencia de dos a tres sesiones por semana, segun indicacién médica.

Al finalizar el programa de rehabilitacion pulmonar, el investigador principal
aplicara nuevamente el SGRQ bajo las mismas condiciones que en la evaluacion
inicial, con el fin de obtener los puntajes postintervencién. La informacion sera
consignada en una ficha de recoleccion de datos previamente disefiada para el

estudio.



El investigador principal ingresara los datos recolectados en una base digital
utilizando Microsoft Excel 2019 (Microsoft Corp., Redmond, WA, USA),
previa codificacion de los participantes para garantizar la confidencialidad.
El SGRQ es un instrumento ampliamente validado para la evaluacion de la
calidad de vida en pacientes con EPOC, con adecuada reproducibilidad y
sensibilidad al cambio, lo que lo hace apropiado para estudios de tipo pre—post.
El presente estudio no incluye la administracion de medicamentos,
procedimientos invasivos ni asignacion de intervenciones, ya que se limita a la
observacion de la practica clinica habitual. Asimismo, no se realizaran
grabaciones ni transcripciones, dado que no se emplean técnicas cualitativas.
Durante el desarrollo del estudio, se mantendrd una supervision continua del
proceso de recoleccion de datos, permitiendo identificar posibles dificultades
operativas o inconsistencias. En caso de detectarse situaciones no previstas que
puedan afectar la calidad de la informacion, estas seran documentadas y
evaluadas para su adecuada consideracion en el analisis final.

f) Aspectos éticos
El estudio sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité Institucional
de Etica en Investigacion del HNCH y de la UPCH antes de su ejecucion. Se
trabajard con pacientes atendidos en el servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion, por lo que la participacion sera voluntaria. A cada paciente se le
explicara en forma clara el objetivo del estudio y las actividades a realizar,
solicitandose posteriormente la firma del consentimiento informado antes de
aplicar el SGRQ. Una copia del documento sera entregada al participante y el

formato se adjunta en anexos.
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9)

La informacion recolectada sera manejada de manera confidencial. Cada
participante serd identificado mediante un codigo, sin registrar nombres ni datos
que permitan su identificacion en la base de datos. El acceso a la informacion
estara limitado al investigador.

El estudio no implica procedimientos invasivos ni modifica la terapia
respiratoria indicada por el servicio, por lo que se considera de riesgo minimo.
La Unica actividad adicional seré la aplicacion de un cuestionario, que podria
generar incomodidad leve en algunas preguntas, las cuales el participante podra
omitir si asi lo desea.

Los pacientes podran retirarse del estudio en cualquier momento sin que esto
afecte su atencion médica. Los resultados seran utilizados con fines acadéemicos
y podran ser difundidos sin incluir informacién que permita identificar a los
participantes, respetando los principios de la Declaracion de Helsinki.

Plan de analisis

El investigador principal registrara los datos en una base de Microsoft Excel
2019 (Microsoft Corp., Redmond, WA, USA) y realizara el analisis estadistico
mediante Stata version 19 (StataCorp LLC, College Station, TX, USA).

Se realizard control de calidad de los datos mediante doble verificacion del
ingreso, revision de consistencia, evaluacion de rangos y deteccion de valores
faltantes. Los valores perdidos no seran imputados; los analisis se realizaran con
casos completos.

Las variables cualitativas (sexo, tabaquismo, adherencia a TR, categorias
GOLD) se resumiran con frecuencias y porcentajes. Las variables cuantitativas

(edad, VEF1, mMRC, BODE y puntajes del SGRQ) se describiran segun su
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distribucion: media y desviacion estandar si presentan normalidad, o mediana y
rango intercuartilico en caso contrario. La normalidad se evaluara con la prueba
de Shapiro—-Wilk (criterio p<0,05 para no normalidad) y mediante inspeccion de
histogramas.

El desenlace principal sera el cambio en la calidad de vida medido como ASGRQ
(puntaje post — pre). Adicionalmente se reportardn los puntajes total y por
dominios (sintomas, actividad e impacto) en ambos momentos.

Para la comparacion pre—post se utilizara t de Student para muestras relacionadas
si ASGRQ presenta distribucion normal, o prueba de Wilcoxon de rangos con
signo si no la presenta.

Se reportara el cambio promedio (0 mediano) con su intervalo de confianza al
95%. Para apoyar la interpretacion clinica, se calculard la proporcion de
pacientes que alcanzan una mejoria clinicamente relevante (ASGRQ < —4
puntos).

De forma complementaria, se explorara el cambio en SGRQ segln categorias de
interés clinico (por ejemplo, adherencia alta vs. baja) utilizando t de Student o U
de Mann—Whitney, segun corresponda.

Los datos del estudio seran analizados con un intervalo de confianza al 95% y

con un valor estandar significativo como p (< 0.05).
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informados,  fichas  de
recoleccion
Fotocopias Documentos de apoyo y 100 0.10 10.00
formatos
Material de | Lapiceros, folder, 1 40.00 40.00
escritorio archivadores
Transporte Traslado del investigador al 30 5.00 150.00
hospital (visitas de campo)
Internet Acceso a plataformas y | 3 meses 40.00 120.00
comunicacion
Software Uso de Stata v.19 (licencia — 0.00 0.00
institucional)
Contingencias Gastos imprevistos 1 50.00 50.00
Total 400.00
Cronograma
Actividad 2020 2021
Abr-Dic | Ene | Feb | Mar | Abr
Elaboracién del protocolo X
Revision y aprobacion ética X
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Coordinacion con el servicio X

Captacion de participantes X

X

Recoleccion de datos (SGRQ pre—post)

Ingreso y depuracion de datos X

X X| X| X

Analisis estadistico

X

Redaccién de resultados

Elaboracidon del informe final X

8. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

I. DATOS GENERALES
e Codigo del paciente:
e Edad (afios):
e Sexo:

O Masculino

O Femenino
II. CARACTERISTICAS CLINICAS

e Severidad de EPOC (GOLD):

ol
o
mll

oV

e VEF1 (% del predicho):
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Disnea (MMRC):

ao

01

02

03

04

indice BODE:
Tabaquismo:

0O Nunca

O Exfumador

O Fumador

I11. TERAPIA RESPIRATORIA
NuUmero total de sesiones:
Adherencia:

0 280%

0 <80%

IV. CALIDAD DE VIDA (SGRQ)

Evaluacion preintervencion
Puntaje total SGRQ:
Sintomas:

Actividad:

Impacto:
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Evaluacion postintervencion
e Puntaje total SGRQ:
e Sintomas:
e Actividad:

e Impacto:

Cambio en calidad de vida

e ASGRQ (post — pre):

Version 1.0

ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del estudio
Impacto de la rehabilitacion pulmonar en la calidad de vida de pacientes con EPOC
en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, 2027.
Proposito del estudio
Se le invita a participar en un estudio que busca evaluar cémo cambia la calidad de
vida en pacientes con EPOC después de recibir terapia respiratoria.
La EPOC es una enfermedad pulmonar que produce dificultad para respirar y puede
afectar las actividades diarias. Este estudio permitird conocer si la terapia
respiratoria contribuye a mejorar el bienestar de los pacientes.
Procedimientos
Si usted decide participar en este estudio, se realizara lo siguiente:

1. Se le solicitaran algunos datos generales y clinicos de su historia médica.
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2. Se le aplicara un cuestionario denominado SGRQ antes de iniciar la terapia
respiratoria.
3. Usted realizara su tratamiento habitual de terapia respiratoria indicado por
el servicio.
4. Al finalizar el programa, se le aplicara nuevamente el cuestionario SGRQ.
El cuestionario contiene preguntas relacionadas con sintomas respiratorios,
actividades diarias y el impacto de la enfermedad en su vida. Su aplicacion tomara

aproximadamente 10 a 15 minutos.

Riesgos

Este estudio es de riesgo minimo. La participacion implica responder un
cuestionario, lo cual podria generar una leve incomodidad al contestar algunas
preguntas. Usted puede omitir cualquier pregunta que no desee responder.
Beneficios

Usted no recibira un beneficio directo por participar en el estudio. Sin embargo, la
informacion obtenida permitira mejorar el conocimiento sobre la rehabilitacion
pulmonar en pacientes con EPOC y contribuir a una mejor atencion en el futuro.
Costos y compensacion

La participacion en este estudio no generara ningln costo para usted.

No se otorgard compensacion econdémica por participar.

Confidencialidad
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La informacion que usted proporcione serd confidencial. Sus datos seran
codificados y no se utilizaran nombres ni informacion que permita identificarlo.
Los resultados del estudio podréan ser publicados, pero sin revelar su identidad.
Participacion voluntaria

Su participacion es completamente voluntaria. Usted puede decidir no participar o
retirarse en cualquier momento sin que esto afecte su atencién médica.

Contacto

Si tiene preguntas sobre el estudio, puede comunicarse con:

Investigador responsable:

Teléfono:

Si tiene dudas sobre aspectos éticos, puede comunicarse con el Comité de Etica de
la Universidad Peruana Cayetano Heredia:

Teléfono: 01-3190000 anexo 201355

Correo: orvei.ciei@oficinas-upch.pe

Declaracion de consentimiento

He leido (o me han leido) la informacidn anterior. He tenido la oportunidad de hacer
preguntas y estas han sido respondidas satisfactoriamente.

Acepto voluntariamente participar en este estudio.

Participante

Nombre:

Firma:

Fecha:

Investigador

Nombre:
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Firma:

Fecha:

Version 1.0
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicidn operacional Tipo Escala Registro
Calidad de vida | Calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con EPOC, Cuantitativa De razon Puntaje total
(SGRQ) evaluada mediante el SGRQ. Incluye puntaje total y por 0-100

dimensiones (sintomas, actividad e impacto). Se considerara el
puntaje total (0-100), donde valores mas altos indican peor calidad
de vida.
Terapia Momento de evaluacion del paciente con respecto al programa de Cualitativa Nominal 0: Pre-TR
respiratoria terapia respiratoria del Departamento de Medicina Fisica y 1: Post-TR
(TR) Rehabilitacion del HNCH.
Numero de Numero total de sesiones de terapia respiratoria recibidas por el Cuantitativa De razon NUmero entero
sesiones de TR | paciente durante el programa
Adherencia a Cumplimiento del programa de terapia respiratoria segun el Cualitativa Nominal >80% (alta)
TR porcentaje de sesiones realizadas respecto a las programadas / <80%
(baja)
Edad Edad del paciente en afios cumplidos al momento de la evaluacion Cuantitativa De razon AfRos
inicial.
Sexo Sexo hioldgico del paciente registrado en historia clinica Cualitativa Nominal Masculino /
Femenino
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Severidad de Clasificacion de la EPOC segun el grado de obstruccion al flujo Cualitativa Ordinal /v
EPOC (GOLD) | aéreo basado en el VEF1 (% del predicho), de acuerdo con criterios
GOLD.
VEF1 (%) Volumen espiratorio forzado en el primer segundo expresado como | Cuantitativa De razon %
porcentaje del valor predicho.
Disnea Grado de disnea segun escala mMRC al inicio del estudio Cualitativa Ordinal 0-4
(mMRC)
indice BODE Puntaje del indice BODE que integra IMC, obstruccién, disnea y Cuantitativa De razén 0-10
capacidad de ejercicio.
Tabaquismo Condicion de consumo de tabaco del paciente al momento del Cualitativa Nominal Nunca /

estudio.

Exfumador /

Fumador
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