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asmaticos

RESUMEN

Objetivo: Evaluar el impacto sobre la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS), de la adicién de un [3,-agonista de larga duracion
inhalado (formoterol) en pacientes asmaticos en tratamiento con cortico-
esteroides inhalados, sin buen control.

Métodos: Estudio observacional, prospectivo, naturalistico de 6
meses de duracion de una cohorte de 343 pacientes. Se recogieron varia-
bles sociodemograficas, clinicas y de funcién pulmonar. Se valoré la
CVRS mediante una escala genérica (SF-36) y una especifica (AQLQ de
Marks).

Resultados: Se evaluaron 268 pacientes (78%), con una edad media
de 48,6 anos (DE 16,28), el 64,15% mujeres. Las mujeres y las personas
con peor situacion socioecondmica tenian basalmente una peor percep-
cién de la CVRS. Durante el seguimiento se observé un incremento
medio en el FEV1 de 0,26 1 (DE 0,44; p<0,001). El cambio medio en el
AQLQ fue de -1,92 (-2,09-1,75), siendo mds importante en el dominio de
“ahogo”. El cambio medio en el SF-36 fue de 5,13 (4,75-5,51) para la
componente fisica estandarizada y de 5,23 (4,83-5,63) para la componen-
te mental. El tamano del efecto fue “grande” con la medida del AQLQ y
“moderado” con el SF-36. AQLQ y SF-36 se correlacionan estrechamen-
te en sus puntuaciones, basales y tras el tratamiento (r>0,5).

Conclusion: Anadir un ,-agonista de larga duracién inhalado (for-
moterol) al tratamiento de fondo de un paciente asmatico mal controlado,
en condiciones de practica clinica habitual se asocia con una mejora sig-
nificativa de su percepcion de la CVRS medida con instrumentos genéri-
cos y especificos.

PALABRAS CLAVE: Asma. Calidad de vida relacionada con la salud.
Agonista beta adrenérgico. Tratamiento. Cuestionarios.
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ABSTRACT

Objective: To assess the impact of the addition of inhaled therapy
with long acting B,-agonists (formoterol) on the health related quality of
life (HRQL) in asthmatic patients treated with inhaled corticosteroids
and poorly controlled.

Methods: Observational prospective naturalistic study with a cohort
of 343 ambulatory patients during 6 months. We collected socio-demo-
graphic, clinical and lung function variables. The HRQL was assessed
by means of a generic scale (SF-36) and a specific one (Marks’s AQLQ).

Results: They were evaluated 268 patients (78%). mean age 48.6
vears (SD 16.28), 64.15% women. Women and the subjects with worse
socioeconomic situation had poor basal HRQL scores. During the

follow-up an average improvement in FEVI of 0.26 | (SD 0.44; p

<0.001) was observed. The average change in the AQLQ was -1.92 (-
2.09-1.75). being the larger improvement in the breathlessness domain.
The average change in SF-36 was 5.13 (4.75-5.51) for physical standar-
dized component and 5.23 (4.83-5.63) for mental component. The effect
size was “large” with the measurement of the AQLQ and “moderate”
with SF-36. The AQLQ and SF-12 scores are strongly correlated.
basally and after the treatment (r> 0.5).

Conclusion: To add long acting B,-agonists to the asthmatic patients
treated with inhaled corticosteroids and poorly controlled, under usual
clinical practice conditions, is associated with an improvement of the
HRQL perception measured by means of generic and specific instru-
ments.
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INTRODUCCION

El asma es una enfermedad crénica, con una prevalencia
importante en los paises industrializados, aunque con diferen-
cias regionales, que también se observan en nuestro pais (1).
Cada vez existen mds evidencias de que se estd produciendo
un aumento tanto de la prevalencia, como de la morbilidad

Trabajo aceptado: 22 de enero de 2004

asociada (2). Aunque también estd aumentando el arsenal
terapéutico del que se dispone, no parece que este hecho tenga
el impacto esperado sobre un mejor control de la enfermedad.

Por tanto, el asma es un problema sanitario de primera
magnitud, por la gran cantidad de poblacién afectada y por la
morbimortalidad que produce, a lo que habria que afiadir el
coste sanitario y social asociado a su manejo (3) y la afecta-
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cién que supone sobre la calidad de vida y el bienestar de los
pacientes (4,5).

El prondstico de un paciente asmatico depende de un diag-
néstico correcto, precoz y un apropiado manejo terapéutico,
que incluye aspectos educativos y un trabajo especifico sobre
el uso de la terapia, que en general, se prolongara a lo largo de
toda la vida. Los objetivos del tratamiento del asma se han
ampliado mas alld del control de los pardmetros funcionales y
los marcadores clinicos habituales de gravedad de la enferme-
dad e incluyen, actualmente, otras variables que contemplan
las circunstancias individuales de cada paciente (6,7).

Uno de los objetivos del tratamiento del asma es mejorar
el bienestar del paciente, nocién que incluye la mejora de la
percepcién que el paciente tiene de su enfermedad, y de su
capacidad para desarrollar su vida diaria. Estos dos factores,
percepcion del paciente y capacidad funcional, estdn incluidos
en el concepto definido por el término calidad de vida relacio-
nado con la salud (CVRS) (8,9), que en el caso del asma tiene
una importancia especial.

La CVRS no se relaciona exclusivamente con la evalua-
cién de la funcién pulmonar. De hecho, se ha observado que
no existe una asociacion fuerte entre las evaluaciones clinicas
tradicionales de funcién pulmonar y las puntuaciones en
CVRS (10,11). Esto ha llevado a muchos autores a sefialar
que, la medicién de la CVRS, no puede inferirse de los pard-
metros de funcién pulmonar y se hace necesaria la utilizacién
de escalas que permitan monitorizar su evolucién en respuesta
a los tratamientos tanto para la evaluacion clinica en estudios
de investigacion como para la asistencia clinica habitual (12).
Estas escalas han de permitir una valoracién multidimensional
y se acepta generalmente que deben incluir, al menos, cuatro
dimensiones: fisica, funcional, psicolégica y social.

Se diferencian dos tipos de escalas, las que permiten eva-
luar Ia CVRS en diferentes enfermedades, denominadas gené-
ricas, y las especificas de patologias o sistemas. Se ha afirma-
do que las segundas son mds sensibles a pequefias
modificaciones, relevantes clinicamente, en comparacién con
las genéricas (8).

Se considera que diferentes tratamientos, pueden tener
diferente repercusion sobre la CVRS. En el caso de falta de
control con corticoesteroides inhalados en pacientes con asma
persistente, estd recomendado el uso de [,-agonistas de larga
duracién inhalados. Varios ensayos clinicos han demostrado
la eficacia del formoterol, un 3,-agonista de accién prolonga-
da y rdpido inicio de accidn, afiadido a un corticoesteroide
inhalado, tanto en el control de sintomas como en la mejora de
la calidad de vida de pacientes asmdticos (13-15).

Dado que las condiciones de investigacién clinica son,
generalmente, rigidas en cuanto a los criterios de inclusién
y exclusién, sin contemplar situaciones de comorbilidad o
polimedicacién, con unos niveles de cumplimiento terapéu-
tico muy superiores a los habituales, y en unos grupos de
edad muy concretos, no es sencillo para el clinico valorar la
posible efectividad de un tratamiento, del que se conoce su
eficacia, hasta que no se produce la fase de extensién de
uso.

En este contexto se propone el presente estudio, cuyo
objetivo es evaluar el impacto sobre la CVRS, de la terapia
inhalada con un B,-agonista de larga duracién (formoterol)
afiadido al tratamiento de fondo, en una serie de pacientes
asmaticos mal controlados, utilizando dos escalas de medi-
cién, una genérica y otra especifica.
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METODOS
PACIENTES

Los pacientes asmadticos fueron reclutados en 20 consultas
de neumologia de la Comunidad de Madrid. Se incluyeron
pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de asma, segin
criterios internacionales (GINA) (6) , al menos 6 meses antes.
Dichos pacientes debian haber seguido un tratamiento estable
con corticoesteroides inhalados a dosis constante en las ulti-
mas cuatro semanas, necesitando utilizar agonistas J3,-adre-
nérgicos de accién corta de forma habitual para el control de
sus sintomas y que, por indicacién de su médico, fueran a ini-
ciar tratamiento con formoterol, segin las recomendaciones
internacionales al uso.

Se excluyeron todos los sujetos que hubieran seguido tra-
tamiento con agonistas [3,-adrenérgicos de larga duracién pre-
viamente o que presentasen alguna contraindicacién a los mis-
mos.

DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional y prospectivo, natura-
listico, con un seguimiento de 6 meses, de una serie de pacien-
tes para evaluar el impacto del tratamiento con formoterol
sobre la calidad de vida, en condiciones de practica clinica
habitual, mediante dos escalas, una genérica y otra especifica
de la enfermedad.

Durante el tiempo de seguimiento los pacientes fueron
evaluados en cuatro ocasiones: basal, al mes, a los 3y 6
meses.

MEDICIONES

En la visita basal se registraron las caracteristicas sociode-
mogréficas del paciente, edad, sexo, situacion laboral, nivel
de estudios y presencia de patologias concomitantes.

Durante el tiempo de seguimiento se hizo una monitori-
zacion de las pruebas de funcién pulmonar (FEV1 y FVC),
de la situacién clinica, las reacciones adversas y la calidad
de vida. Para la determinacién de la calidad de vida se utili-
zaron dos cuestionarios: SF-36 y AQLQ (Asthma Quality of
Life Questionnaire). Esta monitorizacién tuvo lugar en cada
visita.

El cuestionario SF-36 (16) es un cuestionario genérico
autoadministrado que contiene 36 {tems agrupados en 8
dimensiones y 2 medidas globales: funcién fisica, limitacién
del rol fisico, dolor corporal, percepciéon de salud general,
vitalidad, funcién social, limitacion del rol emocional, salud
mental, componente fisica estandarizada y componente men-
tal estandarizada. Para cada dimensién se obtienen valores
comprendidos entre 0 y 100 siendo los mds altos los indicati-
vos de mejor calidad de vida.

El AQLQ de Marks (17) es un cuestionario especifico de
asma que consta de 20 items que hace referencia a la calidad
de vida en las 4 semanas previas y se agrupan en 4 dimensio-
nes: ahogo, estado de dnimo, restriccién social y preocupa-
cion, ademds de una valoracién global. Las puntuaciones
toman valores comprendidos entre O y 10 y las puntuaciones
mads bajas indican mejor calidad de vida.
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ANALISIS ESTADISTICO

Las variables continuas se presentan como medias y des-
viaciones estdndar (DE) y las cualitativas en forma de fre-
cuencias absolutas y relativas.

Para las comparaciones de medias se utiliz6 el test de la t
de Student (datos independientes y apareados) si las variables
cumplian criterios de normalidad y el Signed Rank Test en
caso de que las variables no siguieran este tipo de distribu-
cion. Para las comparaciones de variables cualitativas se utili-
76 el test de la chi cuadrado.

Las puntuaciones de las escalas de calidad de vida se
correlacionaron con las caracteristicas de los pacientes utili-
zando el coeficiente de correlaciéon de Pearson (variables
cuantitativas) y el test de Kruskal-Wallis (variables cualitati-
vas).

Se calcul6 el tamafio del efecto para los cambios globales
de la CVRS en cada escala dividiendo el cambio medio por la
desviacion estdndar de los valores basales (18).

Para el andlisis de los datos se utiliz6 SAS versién 8.0. El
nivel de significacion estadistica para la comparacidn, se esta-
blecid en 0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 343 pacientes. De éstos, 75
(21,9%) no completaron el seguimiento (21, el 6.1%, abando-
naron en el primer mes, 37, el 10,8% antes de los tres meses, y
17, el 5,0%, antes de finalizar los seis meses). De los abando-
nos del protocolo, 5 se deben a efectos adversos (1,5%).
Finalmente, se analizaron 268 pacientes cuyas caracteristicas
basales se presentan en la tabla I. Se trata de una muestra con
predominio de mujeres (64,2%) y con una edad media de 48,6
afios (DE 16,3). La funcién pulmonar basal mostraba un
FEV1 medio de 2,18 1. (DE 0,96, rango 0,70-7,90)

La media de tiempo desde el diagndstico de asma era de
10,5 anos (DE 12,3). El 7,5% de los pacientes fumaba en el
momento de la inclusion, el 13,8% habia sufrido un ingreso en
el dltimo mes y el 50,4% presentaban otra patologia ademads
del asma.

MEDICION BASAL DE LA CALIDAD DE VIDA

La puntuacién global basal con el AQLQ fue de 3,5 puntos
(DE 2,1). Con el SF-36 fue de 43,0 ( DE 9,5) para la compo-
nente fisica estandarizada y de 45,6 (DE 10,7) para la compo-
nente mental estandarizado.

En el cuestionario especifico, las dimensiones de calidad
de vida que puntuaron de forma mds negativa fueron las rela-
cionadas con la sensacién de ahogo y el estado de dnimo,
mientras que en la escala genérica las dimensiones relaciona-
das con la percepcidn de salud general y la vitalidad fueron las
peor valoradas.

La medicion de la calidad de vida ofrecié un perfil dife-
rente en funcién de las caracteristicas basales del sujeto. La
valoracion de la CVRS con el SF-36, en su componente fisica,
mostraba unos valores peores en mujeres, en los pacientes
hospitalizados en los tdltimos 12 meses, en los sujetos parados
o retirados, los de mds bajo nivel educativo, y en aquellos con
patologias asociadas (Tabla II). Ademads se correlaciona posi-

TABLA |

CARACTERISTICAS BASALES DE LA POBLACION
SELECCIONADA PARA EL ESTUDIO

Variables % Media (DE)
Edad (afios) 48,6 (16,3)
Sexo
Hombres 35,8
Mujeres 64,2
Indice masa corporal (kg/m?) 26,7 (4,5)
Antigliedad diagnéstico (afios) 10,5 (12,3)
N° hospitalizaciones ultimo afio 1,5(0,9)
Habito tabdquico
No fumador 53,6
Exfumador 28,4
Fumador ocasional 10,5
Fumador habitual 7.5
Situacion laboral
Desempleado 3,8
Empleado 43,9
Ama de casa 333
Retirado 10,8
Estudiante 8,2
Nivel de estudios
Sin estudios 56
Estudios primarios 39,0
Estudios secundarios 40,5
Estudios universitarios 15,0
Cuestionario SF-36
Funcion fisica 68,2 (22,8)
Rol fisico 55,4 (43,2)
indice de dolor 772 (26,3)
Percepcién de salud 43,1 (22,1)
Vitalidad 52,8 (20,1)
Funcion social 70,5 (26,1)
Rol emocional 73,5 (39,8)
indice de salud mental 62,3 (19,7)
Componente fisica estandarizada
(global) 43,0 (9,5)
Componente mental estandarizada
(global) 45,6 (10,7)
Cuestionario AQLQ
Sensacién de ahogo 3,72,4)
Estado de animo 3,6(2,5)
Restriccion social 3,3(2,6)
Preocupacion 33(23)
Valoracién global 352,1)

tivamente de manera moderada (r= 0,315) con la medida de la
funcién pulmonar. La componente mental estandarizada era
inferior en mujeres.

De forma parecida, la puntuacién en la escala AQLQ se
vio influida por la situacién basal del paciente (Tabla III). Las
personas desempleadas, sin estudios, y las que habfan sido
hospitalizadas en los tltimos 12 meses tenfan una peor pun-
tuacién global. Las mujeres ademds presentaban una peor per-
cepcioén de la dimension “estado de dnimo”. Todas las puntua-
ciones se correlacionaban de manera negativa, aunque débil,
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TABLA I

RELACION ENTRE LAS CARACTERISTICAS BASALES DE LA
MUESTRA'Y LAS PUNTUACIONES INICIALES DEL
CUESTIONARIO SF-36

Correlacion Puntuaciones p
medias (DE)
Componente fisica estandarizada (Global)
Edad -0,028 <0,001
IMC -0,207 <0,001
Sexo
Hombre 443 (9,8) 0,020
Mujer 41,8 (9,5)
Hospitalizacién tltimos 12 meses
No 44,0 (8,8) <0,001
Si 36,0 (10,6)
Situacién laboral
Desempleo 38,4 (8,9) <0,001
Empleado 45,0 (8,7)
Ama de casa 40,9 (9,5)
Retirado 37,8 (11,7)
Estudiante 46,2 (7,5)
Nivel de estudios
Sin estudios 38,1 (11,4) 0,003
Estudios primarios 41,6 (8,8)
Estudios secundarios 43,0 (10,0)
Estudios universitarios 47,0 (8,0)
Patologias asociadas
No 441 (8,6) 0,002
Si 39,8 (10,6)
FEV, 0,315 <0,001
FVC 0,243 <0,001
Componente mental estandarizada (global)
Sexo
Hombre 47,5 (10,6) 0,039
Mujer 452 (11,1)

Se muestran sélo las variables con las que se encontré relacion.

con las pruebas de funcién pulmonar. Tan sélo la dimensién
“restriccion social” no mostraba relacién con ninguna de estas
variables.

EVOLUCION DE LA CALIDAD DE VIDA DURANTE EL SEGUIMIENTO

Las puntuaciones de la CVRS mejoran, utilizando ambos
instrumentos de medida. Con la escala SF-36 se observa una
mejoria estadisticamente significativa en todas las dimensio-
nes de la calidad de vida y en las componentes fisica y mental
globales, siendo las dimensiones de rol fisico, rol emocional y
la funcién social las que mayor mejoria experimentan (Tabla
IV). Con el cuestionario AQLQ se observa un incremento en
la calidad de vida en todas las dimensiones, especialmente
marcada en la sensacién de ahogo.

Al igual que las puntuaciones iniciales de la calidad de
vida estan influenciada por las caracteristicas basales de los
pacientes asmadticos, los cambios en la percepcion de la cali-
dad de vida también se relacionan con determinadas caracte-
risticas.
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TABLA Il

RELACION ENTRE LAS CARACTERISTICAS BASALES DE LA
MUESTRA'Y LAS PUNTUACIONES INICIALES DEL

CUESTIONARIO AQLQ

Correlacion ~ Puntuaciones
medias (DE)

p

Sensacion de ahogo

Nivel de estudios
Sin estudios 4,0(
Estudios primarios 3,9(
Estudios secundarios 3,8¢(
Estudios universitarios 2,7 (
FvVC -0,135

0,018

0,018

Estado de dnimo

Sexo
Hombre 3
Mujer 3,8(2,6)
Hospitalizacién ultimos 12 meses
No 3,4(25)
Si 4329
Situacién laboral
Desempleo 57 (1
Empleado 31
Ama de casa 412,7)
Retirado 36(2
Estudiante 312
Nivel de estudios
Sin estudios 4
Estudios primarios 3,
Estudios secundarios 3
Estudios universitarios 2
FEV, -0,145
FVC -0,238

0,007

0,029

0,001

<0,001

0,012
<0,001

Preocupacion

Hospitalizacién ultimos 12 meses
No 3,02,3)
Si 40Q2,7)
Nivel de estudios
Sin estudios 3
Estudios primarios 3
Estudios secundarios 3,
Estudios universitarios 2
FVC -0,139

0,014

0,043

0,015

Dimensién global

Hospitalizacién dltimos 12 meses
No 332,1)
Si 4225)
Situacion laboral
Desempleo 49(12)
Empleado 3221
Ama de casa 35021
Retirado 4.2 (2,6)
Estudiante 3,122
Nivel de estudios
Sin estudios 4,02,4)
Estudios primarios 3,6(2,2)
Estudios secundarios 35021
Estudios universitarios 2,5(1,8)
FvC -0,149

0,020

0,044

0,014

0,010

Se muestran sélo las variables con las que se encontré relacion.



276 0. VEGAZO GARCIA ET AL.

AN. MED. INTERNA (Madrid)

TABLA IV
CAMBIOS EN LAS PUNTUACIONES DE LA CVRS A LOS 6

TABLA V (CONT.)
RELACION ENTRE LA EVALUACION EN LA CALIDAD DE VIDA

MESES Y CARACTERISTICAS BASALES DE LA MUESTRA*
SF-36 Diferencia® I1C95% p Correlacion Diferencias p
Funcién fisica 12,0 (114 ,125)  <0,001 medias (DE)
mg’gﬁ(g dolor 268’: (z(ég ' 391)3) :888} AQLQ de MARKS: Sensacion de ahogo
Percepcion salud general 92 (87,97) <0,001 Nivel de estudios 0,689
Vitalidad 18 (112,123) <0001 Patologias asociadas
Funcion social 13,6 (13,0,143)  <0,001 No -26(2.2) 0,005
Rol emocional 15,9 (151,167)  <0,001 Si 1725)
fndice salud mental 9,4 (89,99  <0,001 FvVC 0,519
Componente fisica 51 (48,55) <0,001 AQLQ de MARKS: Estado de dnimo
Componente mental 5.2 (4,8,5,6) <0,001 Sexo 0518
TEST MARKS Diferencia’ 1C95% p Hospitalizacion Gltimos 12 meses 0,559
Sensacion de ahogo 2.3 (-2,4,-2,1) <0,001 Situacion Iaboral 0,129
Estado de 4nimo 18 (-20,-1,6)  <0,001 Nivel de Estudios 0,132
Restriccion social -1,8 (-2,0,-1,7) <0,001 Patologias asociadas
Preocupacion 138 (-20,-17)  <0,001 No 20021 0,024
Global 19 (-21,-18)  <0,001 Si 1424)
*Puntuacion SF-36 final menos puntuacion SF-36 inicial FEV 0,728
*Puntuacion AQLQ final menos puntuacion AQLQ inicial FvC 0,102
AQLQ de MARKS: Restriccion social
Edad 0,174 0,014
Patologias asociadas
Utilizando el SF-36 (Tabla V), ninguna de las variables No -2,1(2,0) 0,001
que basalmente se relacionaban con una mejor percepcion de Si -13 2,0
la CVRS se asociaba con mejoras mds significativas. Sélo la AQLQ de MARKS: Preocupacién
ausencia de patologia concomitante se relaciond con un cam- -
Hospitalizacién dltimos 12 meses 0,991
Nivel de estudios 0,494
TABLAV FVC 0350
RELACION ENTRE LA EVALUACION EN LA CALIDAD DE VIDA AQLQ de MARKS: Dimension global
Y CARACTERISTICAS BASALES DE LA MUESTRA* Fdad 0170 0.019
a T T
Correlacion Di?renciasa p Habito tabaquico
medias (DE) No fumador 1,8(1,8) 0,049
SF-36 Componente fisica estandarizada (global) Exfumador -1,8(1,8)
Edad 20,070 0323 Fumador ocasional -29(1,8)
IMC 0018 0,788 Fumador habitual -1 ,7 (1 ,3)
Sexo ' 0617 Patologias asociadas
Hospitalizacion ultimos 0,435 No -2,2(1,8) <0,001
12 meses Si 1407)
Situacion laboral 0505 Hospitalizacién dltimos 12 meses 0314
Nivel de estudios 0’402 Situacion laboral 0,400
Patologias asociadas 0,414 Nivel de estudios 0,541
FEV, 0,043 0523 V€ 0,392
FVC -0,048 0,479 *Se muestran las variables con las que se encontro relacion en la medida
- basal del SF-36, y aquellas que no se asociaron a la puntuacién basal ,
SF-36 Componente mental estandarizada (global) pero si al cambio de esta.
- PR *Evoluciéon media en las puntuaciones: puntuacion visita final - puntua-
Haﬁg(zcjiﬁ?:jél:Co 49(96) cién visita inicial
Exfumador 3:5 (8:1)
Fumador ocasional 8,709,9) 0,034
Fumador habitual 10,8 (10,6) bio mayor en la componente mental. Esto mismo se aprecia en
Patologias asociadas sujetos fumadores respecto a los no fumadores. Una mejoria
No 6,5 (9,3) 0,016 mas acusada en fumadores se veia también en el analisis de la
Si 2,9 (10,00) percepcion general del estado de salud, y vitalidad. La ausen-

cia de otras patologias se encontraba asociada a mejoras mas
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importantes en las dimensiones percepcién general de salud,
vitalidad, funcién social e indice de salud mental.

En todas las dimensiones del AQLQ, se encontr6 una
mejoria mds notable en los pacientes sin patologias asociadas,
y en los fumadores en la medida resumen de la CVRS.

Durante este periodo (6 meses) se produjo una mejora
media en el FEV1 de 0,26 1 (DE 0,44, p<0,001).

CORRELACION ENTRE LAS ESCALAS

Se han correlacionado las puntuaciones globales del cues-
tionario AQLQ de Marks con las componentes fisica y mental
del SF-36, tanto en el momento basal, como en la evolucion.
En la visita de inicio el coeficiente de correlacién entre la pun-
tuacién global del AQLQ y el SF-36 fue de —0,611 para la
componente fisica y —0,567 para la componente mental estan-
darizada. Los valores en la visita del mes 6 fueron de —0,654 y
—0,521 para las mismas correlaciones (en todos los casos
p<0,001). El signo negativo se debe a que al mejorar la CVRS
aumenta la puntuacién en el SF-36 y disminuye en el AQLQ
de Marks.

DISCUSION

La adici6n de un B,-adrenérgico de larga duracién (formo-
terol), al tratamiento de fondo de pacientes asmdticos, con
corticoesteroides inhalados y pobremente controlados, se aso-
cia con una mejora en la percepcién de la calidad de vida en
pacientes asmaticos

El estudio de la calidad de vida en el asma se estd convir-
tiendo en un elemento mds de la valoracién del paciente en la
préctica clinica diaria. Esto es debido a que el asma es una
enfermedad que repercute de una manera muy directa sobre la
actividad de los pacientes. La presencia de sintomas hace que
la calidad de vida de los pacientes asmaticos se vea reducida
de forma considerable y mds auin, cuanto mayor sea la intensi-
dad y duracién de los sintomas. Esto produce una serie de
interacciones de las esferas fisica y psiquica que limitard de
manera importante la vida de estos pacientes. Asf el clinico
debe incorporar también la percepcién del paciente, a la hora
de hacer la evaluacién del paciente. La medicion del estado de
salud en la préctica clinica habitual podra contribuir a la pres-
tacién de una asistencia de mayor calidad en el paciente con
enfermedad respiratoria (19).

Los PB,-adrenérgicos de larga duracién, tienen un lugar
establecido en el tratamiento de los pacientes asmaticos (6,7).
Algunos farmacos de esta familia, como el formoterol, tienen
un inicio de accién muy rapido, comparable a la de los B,-
adrenérgicos de vida media corta (20), y aportan la ventaja de
su posologia, puesto que pueden ser utilizados en sélo dos
administraciones diarias (21,22). En el estudio que presenta-
mos se observa que el tratamiento con formoterol se asocia
con una mejora en los pardmetros de calidad de vida y de los
valores espirométricos.

La mejora de la funcién pulmonar (0,26 1 de FEV, de
media), no es de la magnitud observada en los ensayos clini-
cos (13), pero atin asi se acompafia de un cambio importante
en la percepciéon de la CVRS. No estd definido el minimo
cambio clinicamente importante en el cuestionario AQLQ,
pero la variacién de la puntuacién global es del orden de 0,9
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desviaciones estandar de la medida basal, lo que nos sitda en
un tamafio del efecto “grande” (18). Con el SF-36 las varia-
ciones en las componentes estandarizadas son del orden de
0,5 desviaciones estandar de la medida basal, esto es, un cam-
bio “moderado”, lo que era previsible dada la menor “sensibi-
lidad” de los instrumentos genéricos respecto a los especificos
(23,24). Sin embargo la correlacién entre ambos era buena, y
también como ya se habia observado, mas alta para el compo-
nente fisico del SF-36 (23). Asi pues, tendrd relevancia para el
clinico incorporar la percepcién del paciente, pues posible-
mente sea mds sensible a cambios seialados que las pruebas
de funcién pulmonar.

En cuanto a la situacion basal, existen determinadas carac-
teristicas en la poblacién que determinaron diferentes valora-
ciones de los pacientes con respecto a su calidad de vida. Ya
se habia descrito el efecto del género sobre la CVRS en
pacientes asmadticos. Las mujeres tienen una peor percepcion
de su CVRS (25), que no se relaciona con una peor funcién
pulmonar, especialmente en los grupos de jévenes y mujeres
maduras (26). En nuestro medio, y en poblacién general, tam-
bién se habia demostrado (con el SF-36) que el ser mujer y el
envejecimiento se correlacionan con un peor percepcion de la
CVRS. Ese efecto era mds claro para las dimensiones fisicas
del SF-36 (27) . Otros factores como la situacién laboral y el
nivel de educacién influyen en la percepcién de la salud y de
hecho en la salud misma. Ambos pardmetros estdn relaciona-
dos con la situacién socioecondmica y esta se ha mostrado
como un factor predictor independiente de la CVRS en
pacientes asmdticos (28). También era esperable que los
pacientes con otras patologias asociadas, tuviesen menos mar-
gen de mejora en su percepcién de la CVRS, aunque se con-
trolen mejor sus sintomas asmdticos, porque probablemente
su situaciéon se vea influenciada por el resto de patologias,
sobre las que la intervencion no tiene peso. Esta circunstancia
se ha evidenciado en otros estudios sobre CVRS en pacientes
asmaticos. Cuantas mds condiciones morbidas se asocian al
asma, peor es la percepcion de la CVRS (29). Mds complicada
es la interpretacién de la asociacion del tabaquismo con una
mejora mds acusada en la CVRS. Se conoce que la percepcion
basal de su estado de salud en asmdticos fumadores es peor
(30). Esta asociacién no se encontré en nuestro caso, aunque
podrian existir factores confusores como la edad, cuyo andli-
sis no se ha realizado por exceder los objetivos de este estu-
dio. De ser asf no serfa sorprendente que quien parte de una
peor situaciéon basal mejore mds en su percepcion de la
CVRS.

La medicion de la calidad de vida tanto en los ensayos cli-
nicos como en la clinica habitual, estd siendo una practica
cada vez mds reconocida y extendida no sélo para la caracteri-
zacién inicial del paciente sino ademds como una herramienta
util para el seguimiento del impacto de los tratamientos (12).

Los estudios que evaltan la respuesta a los tratamientos en
condiciones reales de uso, son de gran utilidad para conocer el
impacto que una determinada aproximacion terapéutica pueda
tener sobre el curso de una enfermedad y su correspondiente
repercusion en la calidad de vida de los pacientes. Este tipo de
disefios presentan, no obstante, algunas limitaciones. La prin-
cipal objecion es la ausencia de un grupo control que permita
adjudicar el efecto conseguido a la intervencion estudiada.
Asi no se pueden descartar efectos de “regresion a la media” o
el conocido como “efecto estudio” que hace que los sujetos
experimenten mejoria por el hecho de ser observados.
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Sin embargo, no existen razones para pensar que los cam-
bios en las puntuaciones medias en los cuestionarios de
CVRS, en una cohorte de este tamafio, puedan deberse a efec-
tos de regresion a la media, o a fluctuaciones ajenas a la ver-
dadera situacion de la calidad de vida percibida por el pacien-
te. Ademads, en condiciones de prictica clinica, y sin estar
comparando dos intervenciones equivalentes, la utilizacién de
un grupo control presentaria muchos problemas.

Por otro lado, lo que constituye el principal valor de estos
estudios, es la obtencién de datos en pacientes que probable-
mente sean mds representativos de los que acuden a las con-
sultas médicas en nuestro medio. Suelen ser sujetos con perfi-
les heterogéneos, de otros grupos de edades, con otras
patologias concomitantes, que necesitan de varios tipos de
prescripciones farmacoldgicas, y con menores tasas de adhe-
rencia a los tratamientos, en definitiva no tan seleccionados
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