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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de la situacién problematica

Se define la fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) como una dolencia pulmonar crénica y
progresiva caracterizada por la acumulacion de tejido cicatricial (fibrosis) en los
pulmones que evita la llegada de oxigeno al torrente sanguineo de forma segura. Esta
incluida entre las llamadas enfermedades pulmonares intersticiales (ILD), la cual
describe enfermedades que involucran inflamacién o cicatrizacion en el pulmén (1).
Una investigacion en los EE. UU. muestra una incidencia de pacientes con FPI que
oscila entre 14y 42.7 por cada 100.000 habitantes, propuesta que se considera debido
al poco conocimiento de la prevalencia real. En individuos con edades mayores o igual
a 75 afos, la incidencia se estima con un valor promedio de 71 para los varones y 67
para las mujeres, a diferencia de la prevalencia que presenta un valor de 271 y 266
por cada 100 000 habitantes, respectivamente (2). En Europa, la mortalidad promedio
de 3.75 y 1.50 por cada 100 000 habitantes para hombres y mujeres en la mayoria de
los paises de la Union Europea (UE) en el afio 2013 con relacién al afio 2001 (3)

evidencia el aumento de la mortalidad en los pacientes con FPI.

Latinoamérica alun no cuenta con informacion epidemioldgica oficial que facilite
observar la magnitud del problema, no obstante, paises como Chile reportan que la
edad en la que bordean los pacientes con FPI es de 60 afios, cuyo género masculino
presenta mayores casos de la afeccién. Otra investigacion sefiala la supervivencia

promedio de un total de 142 pacientes evaluados en el Hospital Nacional de Térax que



fue de 80 meses. La tasa de mortalidad ha aumentado progresivamente desde 18,5

por cada 100.000 habitantes en el 2002 a 24,6 en el 2015 (4).

En el Peru, el Ministerio de Salud (MINSA) en el 2019 ubico a la FPI entre las
enfermedades con mayor frecuencia en personas de mas de 50 afos, afectando
importantemente su calidad de vida, asimismo existe un déficit de expertos capaces
de brindar un buen diagnéstico (5). En ese marco, la FPI es una enfermedad con una
mortalidad a los 3 afios de padecerla, pese a que no existen estudios de relevancia en

el pais, es conocido como una enfermedad discapacitarte y de supervivencia baja.

El rApido avance de la enfermedad reflejada en la disminucién de la funcién pulmonar,
el empeoramiento de la disnea, la baja capacidad de realizar ejercicios y el deterioro
de la calidad de vida (CdV) es de preocupacion, ya que, evidencia la falta de un
tratamiento estandarizado para los pacientes. Estos aspectos sumados al indice de
masa corporal (IMC) y a la edad, actian como predictores de mortalidad en los
pacientes con FPIl. En cuanto a la CdV, han sido planteados algunos indices para
precisar el prondéstico en FPI, aun asi, no hay una metodologia normalizada para su
medicién que, de informacién concordante con las caracteristicas demogréficas, los
datos etarios y la gravedad de la enfermedad en los pacientes con FPI. Sin embargo,
estos indices brindan referencias de la enfermedad en lugares y momentos especificos
gue pueden ser utilizadas para plantear mejores soluciones a las personas que sufren

esta afeccion.

En el presente estudio, se pretende recopilar un registro observacional en pacientes
con FPI del Hospital de EsSalud Guillermo Almenara Irigoyen durante el periodo 2016-

2020, para determinar los factores de riesgo que influyen en el nivel o calidad de vida



y supervivencia de los enfermos diagnosticados, analizar las caracteristicas clinicas,
fisioloégicas, tomograficas e histologicas que pueden hacer entender mejor la
repercusion que tiene la enfermedad en el bienestar del paciente y, de esta manera,
predecir la supervivencia mediante la evaluacion de diferentes variables clinicas como

la presencia de disnea, ansiedad, depresion y sus tipos de tratamientos.

Existen limitados estudios en el pais sobre este tema, pero conocer estas
caracteristicas de la enfermedad son relevantes para proveer elementos dispuestos a

la mejora en la supervivencia y la calidad vida de los pacientes.

1.2.Formulacién del problema

¢, Cudl es la relacién entre calidad de vida y supervivencia en pacientes con fibrosis
pulmonar idiopatica en el Servicio de Neumologia del hospital Guillermo Almenara

Irigoyen 2016-20207?

1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo general

Determinar la relacién entre calidad de vida y supervivencia en pacientes con fibrosis
pulmonar idiopatica en el Servicio de Neumologia del hospital Guillermo Almenara

Irigoyen 2016-2020.
1.3.2. Objetivos especificos

Establecer la relacién entre los componentes de sintomas de calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.



a. Precisar la relacion entre los componentes de actividades de calidad de vida y
la supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.
b. ldentificar la relacion entre los componentes de impacto de calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.

1.4.Justificacion de la investigacion

1.4.1. Importancia de la Investigacion

Este trabajo dara a conocer la realidad de los pacientes con FPI que vienen siendo
atendidos por el Servicio de Neumologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen,
para ello, se identificard sus complicaciones y su relacion con la calidad de vida y las

expectativas de sobrevida que tienen.

En el Perd no se cuenta con informacion relevante acerca de la incidencia y la
prevalencia de la FPI, en ese sentido, este estudio nos llevara a la obtencion de un
diagnéstico situacional de salud de esta poblacion que facilite proponer las
recomendaciones de manera adecuada y eficiente. Estas propuestas deberan ser
revisadas por las autoridades competentes del Hospital y del Servicio de Neumologia,
los cuales deberan considerar, para asi, atender de forma integral con calidad y

respeto.

Debido a la falta de estudios que aborden este tema en el Hospital Guillermo Almenara,
es necesario ejecutar esta investigacion, ya que, ayudara a crear los parametros y
marcadores de sobrevida en los pacientes con FPI que vienen siendo atendidos, a la
par que dara herramientas al personal médico para un planteamiento mas integral

contra esta patologia.



1.4.2. Viabilidad y factibilidad

Entre los aspectos que componen el planteamiento de la situacion problematica, se
requiere considerar la viabilidad o factibilidad misma del andlisis; para ello, es
necesario observar los permisos institucionales que se gestionaran segun la
normatividad establecida por el area de capacitacion del Hospital Guillermo Almenara.
Asimismo, se contaré con la capacidad técnica de profesionales que hayan culminado
la especializacion y con la disponibilidad de los equipos tecnolégicos necesarios, asi
como los recursos financieros, humanos y materiales que estableceran los alcances

del estudio realizado.

Se identificaran los problemas que se puedan presentar al realizar la investigacion v,
se revisara la literatura para refrescar los conocimientos que en ese momento se tienen
respecto al tema a examinar. Como profesional de la salud, se han desarrollado
capacidades y habilidades para analizar y llevar a cabo la delineacién de este trabajo,
gue se pretende realizar dentro del periodo planteado; entendiendo que tiene que ver
con un proceso continuo en el que suceden regularmente revisiones y cambios. Es
necesario considerar que el simple hecho de establecer un disefio ideal para un trabajo
de corte investigativo no basta, puesto que hay una cantidad de consideraciones
practicas al momento de plantear lo que en realidad debe identificarse, por ejemplo, la
relacion de los distintos indicadores de los factores de riesgo que afectan la calidad de
vida y la sobrevida en la fibrosis pulmonar idiopatica (FPI), tema que se pretende

esclarecer y determinar.

Ahora bien, las limitaciones practicas de la metodologia, posiblemente, constituyen un

aspecto en este caso. De igual manera, una limitacion practica viene dada por los



recursos financieros disponibles y la falta de una literatura especializada en relacion

con el tema.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

En el 2021 se investigo la supervivencia y caracteristicas de los pacientes con FPI
inscritos en el Registro Sueco de FPI (SIPFR) desde 2014 al 2020. Este trabajo analizo
la informacion demografica, la calidad de vida (CdV), la terapia antifibrotica, la
morbilidad asociada y la prueba de marcha de seis minutos (6MWT). Se utilizo el
coeficiente Kappa para medir la concordancia entre la clasificacion del deterioro
fisiolégico leve (etapa 1) y las medidas fisioldgicas y compuestas de gravedad. Para el
analisis de supervivencia aplicaron un examen univariado y multivariado. Los
participantes fueron 662 pacientes con un promedio de edad de 73 afios y un
porcentaje de hombres del 74%. Los pacientes que recibieron tratamiento antifibrético
alrededor de 6 meses presentaron una alta supervivencia a diferencia de los pacientes
no tratados (p=0.007), Aquellos que se encontraban en el grupo 1 (pacientes tratados
con nintedanib) se caracterizaron por tener la supervivencia mas baja, ser
mayoritariamente mayores y tener un valor alto de prevalencia de enfermedades
cardiacas. El grupo 2 (pacientes tratados con pirfenidona) presentaron la enfermedad
de una manera leve con poca comorbilidad y género femenino mayoritario (>50%). El
grupo 3 (pacientes tratados con pirfenidona y nintedanib) tuvieron la enfermedad de
una manera moderada-grave con pocas morbilidades asociadas. Tanto el tratamiento
antifibrético como la gravedad de la enfermedad tuvieron relacion, lo que es de

importancia para el seguimiento de la afeccion (6).



En el 2020, Morales evalud la CdV de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica (FPI)
en el Hospital Pablo Arturo Suarez. El estudio fue descriptivo, observacional y
transversal. Los pacientes evaluados fueron 10 (50% varones y mujeres), ellos
desarrollaron el Cuestionario de Calidad de Vida Saint George especifico para Fibrosis
Pulmonar Idiopatica (SGRQI) que esta dividido en 3 dimensiones (sintomas, actividad
e impacto). Los resultados mostraron valores superiores al 50%, lo que significa que
ningun paciente presentd una calidad de vida media, esto basado en una escala de
100% para pacientes con una peor calidad de vida y 0% para pacientes con una mejor
calidad de vida. El promedio de las 3 dimensiones evaluadas supero6 el 60% vy, para
todas las dimensiones, el valor obtenido en los hombres fue siempre superior sobre

las mujeres (7).

El mismo afio se desarrollé una investigacion bibliografica en EE. UU. asociada a las
caracteristicas clinicas y las practicas paliativas, con el objetivo de conseguir en los
pacientes una mayor CdV. Se mencioné a la FPI como una enfermedad de naturaleza
progresiva y limitante en la vida del paciente, y se consider6 esencial para su atencion,
la comunicacién, el correcto manejo de los sintomas y la educacion sobre la afeccién.
El cuidado paliativo temprano y su integracion en el paciente permitirian mejorar el
manejo de los sintomas, asi como el consumo de farmacos podria aliviar algunas
dolencias. Se destaco la utilidad del ensayo clinico en los pacientes con FPI, asi como
se sugirio la participacion del paciente en grupos de apoyo, medidas que generarian

el bienestar emocional y una mejor CdV en el paciente (8).

En Australia, se realizdé una revision bibliografica relacionada a la CdV de pacientes

con FPIy los instrumentos que se utilizan para su evaluacion. Emplearon formularios



predisefiados y el modelo de efecto aleatorio en el metaanalisis utilizando el analisis
de sensibilidad de exclusién y el método de recorte para el analisis del error de
publicacion. Se revisaron 134 trabajos, de los cuales, la mayoria de participantes eran
hombres cuya edad promedio era de 50 afios. En cuanto a la gravedad de la
enfermedad, el 51% de los trabajos informaron pacientes con gravedad moderada,
37% con gravedad leve y 4% con gravedad alta. Los instrumentos mas utilizados
fueron el Cuestionario Respiratorio de St, George (SGRQ) con 60% de predominio en
las investigaciones seguido del Cuestionario SF36 con 30%. Por otro lado, 12 estudios
utilizaron el Cuestionario Breve de Enfermedad de King (KBILD) y 15 estudios
aplicaron el Cuestionario EQ5D junto con otros instrumentos de medicion. En el
estudio de metaandlisis se observo que tanto la gravedad de la enfermedad como la
edad influyen en los pacientes segun el SGRQ. En el Cuestionario SF36 el
componente mental (MCS) tuvo la puntuacion mas alta (50.18). El poder de analisis
para EQ5D y KBILD fue limitado debido al bajo numero de estudios disponibles. Se
demostré que el funcionamiento fisico es el mas afectado en las personas que
padecen FPI al igual que existen diversos instrumentos para medir la CdV de los
pacientes, recalcando la necesidad de un enfoque estandarizado para su medicién que

permita tener un enfoque mas armonioso (9).

Por otro lado, en Grecia investigadores se plantearon describir el impacto de la FPI en
la salud emocional y la CdV. Realizaron una busqueda bibliografica sobre
investigaciones que mencionan los efectos de la FPI, el bienestar emocional y los
trastornos del suefio en los pacientes. Utilizaron 49 articulos, seis de ellos informaron

sobre la presencia de ansiedad y depresion en los participantes con FPI, un trabajo



mostroé que la angustia aumenta en los pacientes debido al caracter degenerativo de
la enfermedad y la falta de claridad del diagndstico, 3 investigaciones mostraron
prevalencia de depresion (10-60%) y ansiedad (31-60%) en las personas que padecen
FPI y 15 estudios evaluaron los trastornos del suefio, donde el apnea obstructiva del
suefio (AOS) fue el sintoma con mayor incidencia. Se menciond los tratamientos a
base de pirfenidona y nintedanib, tratamientos antifibréticos que pueden disipar los
sintomas de la enfermedad pero que no disminuyen la depresion ni la ansiedad, por
ello, destacaron la intervencion psicosocial como una estrategia para mejorar la salud

mental de los pacientes (10).

El 2019, se llevo a cabo en Chile un estudio sobre “La correlacién entre la calidad de
vida e independencia funcional en pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica”. El
objetivo era establecer el vinculo existente de la Independencia Funcional valorada
con el indice de Barthel (IB) en enfermos asistentes al hospital Padre Hurtado y
diagnosticados con fibrosis pulmonar idiopatica y el mejoramiento de la CdV ligada con
la salud estimada (de acuerdo con el St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ)]).
A cada sujeto se le realizé una entrevista para la recoleccién de sus datos personales
y se le aplicé los cuestionarios de SGRQ y el de IB. Fueron entrevistados 37 usuarios.
En este estudio, el grado de correlacion fue de -0.4, lo cual indica que existe correlacion
(la asociacion negativa esta dada por el significado del valor de estas). Es decir, que
si una persona tiene algun grado de dependencia (menor puntaje en el IB) tendra una
limitacion mayor respecto a su nivel de salud (mayor puntaje en SGRQ). Igualmente,
determinaron que existe una correlacion moderada e inversa entre la independencia

funcional en pacientes con FPI y la CdV relacionada a la salud (11).



El mismo afio en Grecia se describio los trastornos del suefio (TRS), la calidad del
suefio y la CdV en pacientes con PFI con diagndstico moderado y grave. Los 34
pacientes recibieron una polisomnografia en la noche y completaron el cuestionario
ESS, PSQIl y el STGQ. Fueron clasificados en 3 grupos: 9 pacientes en el grupo A (sin
TRS), 17 pacientes en el grupo B (pacientes con sindrome de apnea-hipopnea
obstructiva del suefio [SAOS] sin hipoxemia relacionada con el suefio) y 8 pacientes
en el grupo C (SAOS con hipoxemia relacionada con el suefio). Los parametros del
suefio no mostraron diferencias significativas, sin embargo, el grupo C tuvo los peores
valores (ESS>10, PSQI>5) mostrando un deterioro funcional grave. El 50% de los
pacientes mostraron una baja CdV segun el Cuestionario STGQ y al analizarlo por
regresion multiple con el cuestionario PSQI y ESS, el 75% de la variabilidad fue
predicho. Con ello, se demostré que la mala calidad del suefio se relaciona con una

baja CdV, especialmente en pacientes con trastornos del suefio (12).

Kreuter et al. en el 2019 mencionaron que la calidad de vida en los pacientes con FPI
se relacionaba tanto con la actividad fisica, como con la gravedad y la duracién de la
enfermedad, sin embargo, aun teniendo esta informacién alegaron que no se tiene una
manera eficiente para mejorar la CdV del paciente. En su estudio de un total de 424
pacientes, de los cuales el 76.9% eran varones y el 22.1% mujeres con una edad
media entre 68 — 78 afios, evaluaron las asociaciones entre la FPI y la CdV en el
periodo de 3 afos. Realizaron visitas en intervalos de 6 meses y utilizaron
cuestionarios para estimar la funcién pulmonar como la capacidad vital forzada (FVC),
la capacidad de difusion del pulmon para el monéxido de carbono (DL co), el volumen

espiratorio forzado (FEV1) y la distancia a pies de seis minutos (6MWD). Al inicio, el



39.2% de pacientes presentaban FPI de una manera controlada, no obstante, la
calidad de vida fue empeorando, esto basado en los puntajes altos del Cuestionario
Respiratorio de St. George (SGRQ) y el Cuestionario de Dificultad de California en San
Diego (UCSD-SOBQ), teniendo al final de la prueba un total de 113 muertes, pacientes
que previamente al deceso tuvieron un aumento significativo en el SGRQ en sus
Gltimas visitas de evaluacion, demostrando una relacion entre la CdV y los cambios

clinicos en la funcién pulmonar de los pacientes (13).

Una investigacién en Finlandia utilizé el Registro Nacional de pacientes con FPI de
Finlandia para describir la demografia y el pronostico de FPIl. Se incluyeron 453
pacientes, 65% de ellos eran hombres y la edad promedio fue de 73 afos. La
supervivencia global tuvo un promedio de 4.5 afos. La supervivencia sin trasplantes
el primer afo fue de 95%, seguido de 83% el segundo, 70% el tercero, 58% el cuarto
y 45% el quinto afo. Los pacientes que recibieron el tratamiento a base de pirfenidona
0 nintedanib (26% de participantes) por el periodo de seis meses tuvieron mayor
supervivencia (p=0.035). La funcién pulmonar y la edad fueron los predictores
independientes de la supervivencia tanto en pacientes con FPI como en pacientes que
recibieron tratamiento antifibrético. La tasa de mortalidad fue del 13.1% anual vy, la
causa de muerte del paciente fue principalmente por FPI (66%), seguido de una
enfermedad cardiovascular (16%) y la presencia de un tumor maligno (11%). Aunque
el diagnostico de FPI en Finlandia se realiza a una edad avanzada, el pronéstico es
mejor ya que la funcion pulmonar de los pacientes con FPI esta conservada al

realizarse el diagndstico (14).



En el 2018, Diaz et al. describen la FPI como una dolencia del pulmén que mayormente
prevalecer entre los padecimientos pulmonares intersticiales idiopaticos mas
frecuentes. En el estudio se planted realizar la descripcion de la mortalidad,
funcionalidad y particularidades epidemiolégicas y clinicas de algunos casos de
enfermos con FPI. Se informd que un 34% de los pacientes presentaron sintomas de
reflujo gastroesofagico (RGE). EI 6MWD inicial realizado con 3 a 19 enfermos, tuvo un
promedio de 407 +97.31 metros con 89.6 £18.14% del valor teorico. El 30 % de los
enfermos murieron mientras realizaban el trabajo. Se hall6 semejanzas entre
particularidades propias como la resistencia a la altura, migracién, exposicion a la
biomasa y el consumo o0 exposicion pasiva al humo de tabaco, que crean diversos

cuestionamientos que requieren estudiarse (15).

El mismo afio, Rajala et al. estudiaron los sintomas y la CdV de pacientes con FPI
registrados en el DanishIPF. Se utiliz6 la Escala de Disnea MMRC, la escala de
evaluacion ESAS vy el cuestionario de CdV de autoevaluacion RAND-36 que fue
respondido por 247 pacientes (82%), registrados cada seis meses durante dos afos.
En la investigacion, la actividad fisica, la vitalidad, el rol emocional y social
disminuyeron progresivamente. En agosto del 2017 fallecieron 92 pacientes, pero se
observo que la disnea (2.8), el cansancio (2.3), la boca seca (3.0), la tos (2.9) y el dolor
por movimiento (2.9) tenian el promedio de desviacion estandar mas alto en los ultimos
seis meses de vida. La investigacion demostré que los pacientes con FPI presentan
una CdV baja los ultimos dos afos antes de la muerte, ademas de sufrir principalmente
disnea y cansancio. Haciendo énfasis en la evaluacion periddica de los sintomas y la

CdV para mejorar el cuidado paliativo en los pacientes (16).



En Londres se investigod la incidencia, prevalencia y supervivencia de pacientes con
FPI a partir de los datos del Registro de Investigacion Practico Clinico entre el 2000 y
2012. Se aplicoé regresiones de Poisson y Cox para calcular la tasa de incidencia y el
analisis de Kaplan-Meier para la supervivencia. Se identificaron 1491 y 4527 casos
estrechos y amplios de pacientes con FPI, respectivamente. La incidencia aumento un
80% en el afio 2012 (tasa de incidencia anual = 1.78) y, el sexo con mas frecuente fue
en los hombres. La supervivencia promedio fue de 3 afios, pero no se observaron
diferencias significativas. La prevalencia inicid en 19.94 (2000) aumentando a 38.32
(2012). Estos resultados facilitan informacién importante para la medicion futura de

los efectos del tratamiento contra la FPI (17).

Villarroel et al. publicaron un articulo sobre la funcién pulmonar, capacidad funcional y
CdV en pacientes con FPI. Fue revisada la literatura relacionada con la forma de
reaccionar del paciente segun su CdV (después de someterse a un plan de
recuperacion del pulmoén), la capacidad funcional y la funcion del pulmén En relacién
con la funciobn pulmonar, se observé una variacion en los impactos entre las
comunidades examinadas. En la CdV asociada a la sanidad pudo notarse un avance
en los pacientes rehabilitados. No obstante, los niveles de disnea evidenciaron
resultados contrarios, pese a que pudieron contemplarse beneficios respecto a la

capacidad funcional y a la CdV concerniente a la salud (18).

En Perq, Flores evalué la CdV de pacientes con fibrosis pulmonar del Hospital Hipolito
Unanue de Tacna mediante un estudio observacional, analitico y transversal utilizando
el SGRQ traducido y validado para Latinoamérica. Los participantes fueron 41

pacientes con FPI (100%). El 39% tenia una edad de entre 70-90 afios seguido de un



22% con edades de entre 60-69 afos y, segun el sexo, el 51.2% de pacientes fueron
mujeres. El 85.4% pertenecia a la categoria de pobre y el 7.3% al de pobreza extrema.
Segun la calidad de vida, el 65.9% tuvo un moderado nivel seguido de un 19.5% con
leve nivel y un 14.6% con nivel alto, resultados asociados principalmente con el tiempo

de la enfermedad (p= 0.005) y la ocupacion (p= 0.002) (19).

En el 2017, Van Manen et al. investigaron sobre la optimizacion de la CdV en pacientes
con FPI mediante la realizacion de una busqueda bibliografica. Relacionaron la CdV
del paciente con el diagnostico oportuno, el apoyo emocional obtenido por parte de los
familiares, la atencion de enfermeros expertos en afecciones pulmonares intersticiales,
la nutricién, la presencia de ansiedad, depresion y el alivio de los sintomas. Esto
determind que tanto las impresiones sobre la enfermedad, la sintomatologia y la
interaccion entre ambas pueden variar a lo largo del tiempo. Debido a ello, la aplicacion
de una estrategia que cubra todas las necesidades del paciente mas alla de la
modificacién de la enfermedad es necesaria, por tal motivo, propusieron el modelo
“‘“ABCDE de la atencién a la FPI” para brindar una mejor atencion enfocado en la
evaluacion de las necesidades del paciente, en ofrecer informacién, en atender
confortablemente en el tratamiento, en la dedicacion para modificar la enfermedad y la

ayuda en la etapa final de la vida del paciente (20).

En Japon se estudio la relacion entre la CdV y el tiempo de supervivencia en pacientes
con FPI utilizando el SGRQ. Se registré los resultados de 182 casos (86% eran
hombres con un promedio de edad de 66 afios) en donde se midié los valores de la
FVC, el FEV1y DLco en un periodo promedio de 36 meses. Los resultados del andlisis

univariado mostraron significancia predictiva entre los sintomas y el impacto de la



enfermedad con la mortalidad, caso contrario del analisis multivariado en el cual la
puntuacion del SGRQ tuvo una prediccion independiente a la mortalidad con cociente
de riesgo instantaneo (HR) de 1.120. Asimismo, valores totales mayores a 30 puntos

en la SGRQ mostraron una mayor tasa de mortalidad (21).

También, Capparelli et al. llevaron a cabo una investigacion para validar el
Cuestionario de Saint George (SGRQ) utilizando una versién traducida y aplicando el
método de retrotraduccion basado en la repetibilidad del cuestionario. La repetibilidad
de la prueba mostré un coeficiente de correlacion de 0.96 y un coeficiente Alfa de
Cronbach de 0.9 al tomar el valor total y 0.81, al no tomarlo. Por otro lado, el FVC (r=-
0.44, p=0.033), la DLco (r = -0.55, p=0.011), la presioén parcial de oxigeno en sangre
arterial (Pa02)(r=-0.44, p=0.036), la escala de disnea (r=-0.65, p < 0.001) y el nimero
de pasos tomados en 24 horas(r=-0.47, p=0.024) tenian una buena correlacion.
Basado en los resultados concluyeron que la versién traducida propuesta presentaba
consistencia, era reproducible y era valida para utilizarse en la medicion de la calidad

de vida de pacientes con fibrosis pulmonar idiopética (22).

En Australia, Glaspole et al. identificaron los determinantes principales de la CdV tanto
basal como longitudinal en una poblacion no seleccionada de 516 pacientes
identificados en el Registro Australiano de FPI utilizando el SGRQ desarrollado cada
seis meses, las caracteristicas demograficas, fisioldgicas, morbilidades asociadas y
los sintomas del paciente. Se observd que 347 pacientes eran varones con una edad
media de 71 afios. Las caracteristicas demograficas, fisioldgicas, las comorbilidades y
la CdV presentaron asociaciones comparativas, no obstante, el analisis multivariado

mostré asociaciones independientes solamente entre SGRQ, la disnea (R?=0.71), la



depresion (R?=0.04 y la gravedad de tos (R?=0.06), en cuanto a la regresion de riesgos
proporcionales de Cox la relacion entre la CdV y la mortalidad no demostraron

asociacion (23).

En EE.UU. se estudi6 las experiencias e impresiones de los pacientes con fibrosis
pulmonar al usar oxigeno suplementario (OS) mediante cuestionarios que se
realizaron antes de comenzar la terapia, después de ella, a los nueve meses y a los
doce meses. Los participantes consideraron que la aplicacion del OS mejoraria su CdV
y que las barreras tanto psicoldgicas y practicas aumentan. Al final y, a pesar de las
limitaciones, los pacientes mencionaron que el uso de OS les fue beneficioso en la
movilidad, la confianza y los sintomas. Se concluy6 que el uso de OS de manera diaria
es beneficioso pero que a su vez genera nuevos desafios, debido a ello, el brindar
medidas educativas y claras como también tener personas preparadas en la aplicacion

correcta del oxigeno ayudaria a los pacientes a tener una mejor CdV (24).

Gainza et al. describieron la etapa final de la vida de pacientes con FPI a partir del
seguimiento del Equipo de Soporte de Atencién Paliativa Domiciliaria (ESAPD)
analizando el nivel de informacion, la situacion funcional en el dltimo dia de vida, el
tratamiento, la informacion sociodemografica, el lugar de fallecimiento y la asistencia.
Se evaluaron 6 pacientes con FPI, de los cuales, cuatro eran varones y tenian una
edad promedio de 74 afios. Los sintomas mas observados fueron disnea (69% al inicio
y 100% la dltima semana) e hipercapnia (16% al inicio y 50% la Gltima semana). Los
pacientes consumian un promedio de 10 medicamentos, de los cuales, el 66% era de
naturaleza inhalatoria y un 100% eran esteroides y opioides. El lugar de fallecimiento

ocurrié tanto en el domicilio (50%) como en la Unidad de Cuidado Paulativo (50%) y la



supervivencia tuvo una mediana de 11.5 meses. Se concluy6 que los pacientes con
FPI presentan principalmente disnea, dolencia que aumenta hasta llevar al paciente al

reposo total lo que concuerda con el seguimiento domiciliario del ESAPD (25).

2.2. Bases tedricas

a. Las enfermedades pulmonares intersticiales difusas (EPID)

Conforman un grupo heterogéneo de patologias con particularidades clinicas
respiratorias semejantes, que afectan las estructuras alveolares y los vasos
pulmonares. Se clasifican en tres grupos; las neumonias intersticiales idiopaticas (mas
frecuentes), de causa conocida o asociadas (afecciones producidas por farmacos, las
Nneumoconiosis, entre otros) y las asociadas a procesos no definidos. A su vez, las
neumonias intersticiales idiopaticas se agrupan en 3 grupos; las enfermedades
cronicas fibrosantes (se encuentra la fibrosis pulmonar idiopéatica [FPI]), las
enfermedades relacionadas con el tabaco (bronquiolitis respiratoria, neumonia
intersticial descamativa, entre otras) y las neumonias intersticiales idiopaticas agudas

o subagudas (26).

b. Epidemiologia de la fibrosis pulmonar idiopética

La fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) representa la manera mas habitual de las
enfermedades pulmonares intersticiales difusas. Las tasas de incidencia informadas
para la FPI varian considerablemente, segun el método de recopilacion de datos y la
definicion del caso de diagndéstico. Una revision sistematica de la incidencia global de
la FPI estimo una tasa de 2.8—-9.3 por 100.000 habitantes por afio en América del Norte

y Europa, con tasas significativamente mas bajas en Asia y América del Sur. También



se ha observado una variacion regional dentro de los paises, lo que posiblemente
refleja la exposicion a factores de riesgo ambientales (27). Por otro lado, un analisis de
datos de primeros auxilios en el Reino Unido calculé un crecimiento de la incidencia
del 78 % entre el 2000 y el 2012, asi como el aumento de la prevalencia, estimada en
38,8 por 100.000 habitantes con la consiguiente carga econdmica creciente para el

cuidado de la salud mundial (17).

La mortalidad de la FPI es alta, con una supervivencia media notificada de 2 a 3 afios
a partir del diagnéstico, segun los datos histéricos (28). La evidencia mas reciente no
muestra mejoria en la supervivencia (16,21). Las tasas de mortalidad también parecen
estar aumentando, aunque esto puede reflejar, en parte, un mayor reconocimiento y
diagnéstico. En los ultimos cinco afios, las terapias antifibroticos se han vuelto cada
vez mas disponibles y, en la actualidad, no esta claro el impacto global de esto en la
supervivencia de los pacientes con FPI. Predecir los resultados de la enfermedad es
dificil, sobre todo porque la funcién pulmonar basal, por si sola, es un mal indicador de
mortalidad (29). Los sistemas de puntaje compuesto, como el indice de Género-Edad-
Fisiologia (GAP), que incluyen parametros demogréficos y fisioldgicos, pueden ofrecer

una mejor precision del prondstico.

c. Definicién actual del FPI

La FPI se ha redefinido como una neumonia intersticial fibrosante progresiva de la cual
se desconoce su causa. Su accion esta limitada a los pulmones y se encuentra
vinculada al patrén histopatolégico o radiologico de la neumonia intersticial usual (UIP).
Esto puede observarse mayormente en los hombres y, generalmente, se presentan en

los individuos entre los 40 y 70 afos, quienes manifiestan una supervivencia media



inferior a los 3 afios a partir del diagndéstico; la supervivencia a 5 afios de la FPI se
sitla en el 20 %, y es peor que la del adenocarcinoma de pulmoén (26). Las personas
con FPI presentan disnea y tos progresiva, que, aunque, generalmente, son leves al
principio, inevitablemente se vuelven incapacitantes con el tiempo. Casi todas las

personas con FPI, finalmente, mueren a causa de una insuficiencia respiratoria.

b. Patogenia de la FPI

La UIP es lo mas caracteristico de la FPI, sin embargo, la fibrosis temporal, la
presencia de grupos de fibroblastos y miofibroblastos (focos fibroblasticos), la
deposicion excesiva de colageno desorganizado o la distorsion de la arquitectura
pulmonar normal también se observan (30). Si bien los factores precisos que inician
estos procesos son desconocidos, los paradigmas actuales sugieren que la FPI es la
consecuencia de un proceso de reparacion absurdo en respuesta a interacciones
complejas entre los factores ambientales y del huésped. Una revision exhaustiva de la
patogenia de la FPI se encuentra por encima del alcance del presente trabajo y se ha

discutido recientemente en otra parte (31,32).

El fenbmeno genético y epigenético contribuye al desarrollo de un epitelio
intrinsecamente disfuncional. Este epitelio es susceptible a micro lesiones recurrentes
por exposiciones ambientales (como humo de cigarrillo, polvos inhalados, infeccién y
enfermedad de reflujo gastroesofagico (ERGE)). La incapacidad del epitelio
disfuncional para regenerarse después de una lesion repetitiva permite la propagacion
de la FPI. El dafio al epitelio altera la membrana basal produciendo una fuga capilar
de proteinas (incluidas la fibrina y la fibronectina) en los espacios intersticiales y

alveolares, con la activacion o aceleracion de la cascada de coagulacion y la



remodelacion vascular anormal como parte de un procedimiento de reparacion en
curso. Asi, las células epiteliales y endoteliales activadas crean un entorno por el cual
la interferencia epitelial-mesenquimal aberrante, junto con el reclutamiento de
fibrocitos / fibroblastos, la migracion, la proliferacion y la diferenciacion, se desarrolla.
Entre los mediadores profibréticos implicados en estos procesos se encuentran el
reconocido factor de crecimiento transformante 1 (TGFB1), el factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF), el factor de crecimiento de fibroblastos (FGF) y el factor
de crecimiento derivado de plaguetas (PDGF). Las colecciones de fibroblastos y
miofibroblastos activos forman focos fibréticos (FF), considerados como el borde de la
deposicion de matriz extracelular (MEC), con remodelacién pulmonar progresiva y

distorsion arquitectonica (33).

c. Diagndstico actual del FPI

En el entorno clinico, la presencia de los criterios descritos para el Patron habitual de
neumonia intersticial (UIP) en imagenes en una tomografia computarizada de torax
(TACAR) es suficiente para realizar un diagnéstico preciso de la FPI, sin embargo, en
pacientes que demuestran caracteristicas que cumplen con los criterios de "posible
UIP" y/o "inconsistentes con los patrones de UIP" en las imagenes, requieren de una
biopsia quirargica de pulmoén (BQP) para realizar un diagnostico preciso de la FPI.
También se recomiendan ambos examenes (examen tomografico e histopatoldgico)
para aumentar la probabilidad de un diagndstico preciso de la FPI. Si bien estas
pruebas son importantes para el diagnéstico de los pacientes con FPI, las discusiones
multidisciplinares (DMD) entre los especialistas también aumentan la probabilidad de

un resultado médico mas preciso. Cuando el DMD no esta disponible o no es factible



en las practicas locales, se debe alentar el DMD en los centros regionales que tienen
experiencia en la evaluacion y el manejo de enfermedades pulmonares intersticiales
difusas (EPID) para hacer un diagnostico preciso, particularmente, cuando las

combinaciones de TACAR e histopatologia no son las definitivas (34).
d. Factores medioambientales

Los estudios epidemiolégicos han puesto de relieve las exposiciones ocupacionales y
ambientales al polvo, la madera, al metal, la contaminacion, la aspiracioén gastrica, el
tabaquismo y la infeccibn como factores que pueden conferir un mayor riesgo de
desarrollar FPI (31). El humo de tabaco es la exposicibn ambiental mas prevalente
relacionada con el desarrollo de la FPI (35), con pruebas que respaldan una respuesta
patolégica autosostenida que contindia a pesar de dejar de fumar. Las investigaciones
demuestran que el humo de tabaco aumenta la metilacion de los promotores de genes
especificos involucrados en la patogénesis de la FPI como el gen WNT7A (codifica la

proteina Wnt-7a, relacionada a la regulacion del destino celular) (36).

Los patégenos virales también se han implicado en el inicio de la FPI. La familia del
virus del herpes humano (VHH) ha sido la mas estudiada. En una investigacion se
informo la infeccion por VHH en el 97 % de los enfermos con FPI en contraste con el
36% de los monitoreados sanos (37). Otros estudios han informado los hallazgos del
virus de Epstein Barr en el lavado broncoalveolar y las muestras de pulmén de

pacientes con FPI (38).

El papel de las bacterias en el inicio y la progresion de la FPI también se ha evaluado.

Shulgina et al. evaluaron el beneficio de 12 meses de cotrimoxazol profilactico en



pacientes con FPI en un gran ensayo controlado aleatorio, aunque no hubo un efecto
sobre la modificacion en la capacidad vital forzada en comparacién con el placebo,
hubo un descenso en las infecciones y la mortalidad en individuos tratados con

cotrimoxazol en un andlisis post hoc (38).

e. Factores prondésticos en pacientes con FPI

A partir del instante de la diagnosis, los factores pronosticos de la FPI han sido
evaluados en diferentes trabajos investigativos. Entre los que se consideran de peor
prondéstico se encuentran las siguientes: la funcién pulmonar con CVF <50 % y DLCO
< 35 %, LBA con predominio neutrofilico, la extensa afectacion radiolégica en el TC
(panalizacion difusa), disnea (clase funcional 1lI-1V), la presencia en la biopsia
pulmonar de multiples focos de miofibroblastos y la hipertension arterial pulmonar

(6,9,12,13).

f. Tratamiento de la FPI

El enfoque de tratamiento de la FPI ha evolucionado considerablemente, en las Gltimas
dos décadas. Actualmente se consideran dos terapias antifibréticas novedosas, la
Pirfenidona y el Nintedanib, que brindan opciones de tratamiento para muchos

pacientes con FPI.

La Pirfenidona es un compuesto con propiedades antiinflamatorias y antifibroticas. Los
primeros estudios de fase Il y lll, en Japon, lo identificaron como una opcion terapéutica
potencial en la FPI. Esto fue seguido internacionalmente por los dos estudios clinicos
importantes que evaluaron la pirfenidona en la FPI (CAPACITY y ASCEND). En el

ensayo PIPF-004, la Pirfenidona a la dosis de 2403 mg / dia logré una reduccion



significativa en la disminucién de la FVC. En la prueba ASCEND 555 pacientes con
FPI de forma aleatoria recibieron Pirfenidona (2403 mg / dia) o placebo durante 52
semanas. El tratamiento con Pirfenidona condujo a la reduccion representativa en la
cantidad de enfermos con progresion de la enfermedad (disminucion absoluta en FVC
de =210 % o muerte), que fue el criterio de valoracién principal. El analisis agrupado de
los estudios de CAPACITY y ASCEND encontraron que el tratamiento con Pirfenidona
a 2403 mg / dia redujo la proporcién de pacientes que experimentaban una FVC de
210 % o muerte en un 43.8 %. Ademas, hubo una reduccién en el riesgo relativo de
mortalidad por la totalidad de las causas y relacionada con la FPI a las 52 semanas

con el tratamiento con Pirfenidona (40).

Por otro lado, Nintedanib es un inhibidor de la tirosina quinasa desarrollado
inicialmente como agente antitumoral, no obstante, tiene actividad contra los
fibroblastos mediante la inhibicion del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF)
y otros mediadores profibréticos, como el factor de crecimiento transformante (TGF) -
B, el factor de crecimiento de fibroblastos (FGF), y el factor de crecimiento procedente
de las plaquetas (PDGF). Un estudio inicial de fase II, para mejorar la fibrosis pulmonar
menciond que el Nintedanib, en la cantidad o dosis de 150 mg dos veces al dia, es
efectivo para reducir la disminucién de la FVC. Posteriormente, los ensayos INPULSIS
(INPULSIS-1y 2), fase Ill paralela, ECA multicéntricos, demostraron una disminucion
importante en la tasa de disminucion de la FVC durante 52 semanas, en pacientes con
FPI que recibieron Nintedanib comparandosele con el placebo. En el analisis

agrupado, la diferencia media en la disminucion de la FVC fue de 109,9 ml/ afio y un



namero significativamente menor de pacientes sufrié una disminucion del 5 0 10 % en

la FVC con Nintedanib (39).

Estudios de metandlisis indican una eficacia similar entre ambos antifibroticos. Las
decisiones de tratamiento, generalmente, son impulsadas por la tolerancia a los
perfiles de efectos secundarios. Investigaciones demuestran eventos adversos
frecuentes con tasas de interrupcion del 11,9 % para la Pirfenidona en los estudios de
CAPACIDAD y ASCEND vy del 19,3 % para Nintedanib en INPULSIS. Los efectos
secundarios gastrointestinales son comunes con ambos antifibréticos, con altas tasas
de diarrea (62,4 %). A pesar de la frecuencia de los eventos adversos, los resultados
de los estudios del mundo real sugieren que, ambos farmacos, son bien tolerados en

la practica, especialmente con apoyo para controlar los efectos secundarios (6).

|. Estado actual de la gestion clinica de pacientes con diagnéstico de FPI basado

en la evidencia actual

Actualmente, los tratamientos contra la FPI no han mejorado considerablemente la
CdV de los pacientes, esto debido a varios factores. Por ejemplo, el tratamiento
farmacolégico se limita a los pacientes que estan dispuestos a aceptar posibles
consecuencias adversas, incluso si los beneficios esperados son pequefios. También,
en la ventilacion mecanica no se recomienda en pacientes con insuficiencia
respiratoria, debido a la progresién de su enfermedad, como, por ejemplo, tos o disnea.
En este sentido la CdV del paciente se limita a que médico pase mucho tiempo con el
paciente o el cuidador para analizar en profundidad las recomendaciones de

tratamiento y tomar las decisiones mas adecuadas adaptadas a los requerimientos y



preferencias individuales del paciente, ya que aun no se tiene un procedimiento

estandarizado efectivo para el cuidado del paciente con FPI.

m. Cuestionario de Saint George (SGRQ)

Se define como un cuestionario para autoadministracion que incluye tres aspectos o
dominios, los cuales estudian distintos elementos de la dolencia, implicando uno en
especifico que permite la evaluacion de los sintomas ocasionados por la enfermedad
respiratoria. Por tal razon, se constituye como un instrumento que mide la calidad de

vida.

n. Cuestionario de Saint George especifico para fibrosis pulmonar idiopética

(SGRQ-I)

Yorke, Jones y Swigris en el 2010 realizaron mejoras al instrumento, haciéndolo
especifico para estos pacientes con Fibrosis Pulmonar Idiopatica, posteriormente fue

validado y traducido al espafiol en el 2017.

2.3. Definicion de términos basicos

Fibrosis. Es el crecimiento o desarrollo en exceso del tejido fibroso en un érgano
como consecuencia de un proceso reactivo en contraposicion a la formacion del
tejido fibroso.

Idiopético. Se utiliza este término para describir una enfermedad sin causa
aparente u origen desconocido.

Etiologia. Rama de la medicina encargada de estudiar de donde se originan o qué

causan las enfermedades.



Agente infeccioso. Representa la totalidad del ente biolégico que puede provocar
una enfermedad infecciosa.

Calidad de vida relacionado a la Salud (CVRS). Segun OMS (2021) es un
concepto multidimensional que considera la salud fisica, el estado fisiolégico, el
nivel de autonomia, independencia, satisfaccion y la relacion con el entorno.
Estudio de supervivencia. es un grupo de técnicas estadisticas donde la variable
respuesta es el tiempo que acontece entre el inicio del seguimiento al individuo en
estudio y la aparicion del evento de interés.

Lavado broncoalveolar. Proceso simple que ayuda a conseguir informacion sobre
aguellos componentes celulares y bioquimicos del tracto respiratorio inferior.
Exacerbacion aguda. Es un cuadro clinico de aparicién aguda, definido como el
deterioro acelerado de la enfermedad, donde no hay presencia de infeccion,
insuficiencia cardiaca, embolismo pulmonar o un diferente origen identificable.
Hipertension pulmonar. Es un tipo de presion arterial alta en donde la parte
derecha del corazén y las arterias de ambos pulmones se ven afectadas.
Enfisema pulmonar. Afeccion de los pulmones que dificulta la respiracién debido
al dafio ocasionado en los sacos de aire de los pulmones, llamados alvéolos.
Reflujo gastroesofagico. Sucede al momento que un masculo que se encuentra
finalizando el eséfago no cierra correctamente. Esto lleva a que el contenido del

estdbmago retorne o provoque reflujo hacia el eséfago vy lo irrite.



3.1.

CAPITULO lIl. HIPOTESIS Y VARIABLES

Formulacion de la hipotesis

3.1.1. Hipotesis general

Existe la relacion entre la calidad de vida y supervivencia en pacientes con
fibrosis pulmonar idiopética en el Servicio de Neumologia del hospital Guillermo

Almenara Irigoyen 2016-2020.

3.1.2. Hipotesis especificas

Existe relacién entre los componentes de sintomas de calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.

Existe relacion entre los componentes de actividades de calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopética.

Existe relacion entre los componentes de impacto de calidad de vida y la

supervivencia de pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica.



3.2. Variables y su operacionalizacion
Tipo por Escala de Medio de
Variables Definicién su Indicador L Categoriay sus valores o
medicion verificacion
naturaleza
Tiempo
tt)rg*c;gcﬁrc;ido Edad en 1.18 a 30 Adulto Joven Historia
Edad Cuantitativa | _~ Ordinal | 2. 31 a 59 Adulto o
desde el afios . Clinica
o 3. 60 a méas Adulto Mayor
nacimiento de
un individuo
Variable
biologica y
genética que
Sexo divide a los Cualitativa | Genero Nominal 1.\/_aron 2. ngtqua
seres Mujer Clinica
humanos en
dos
posibilidades
Condicién
partlcula_r que 1 Soltero
caracteriza a
una persona 2.Casado Historia
Estado civil P - Cualitativa | Estado civil Nominal | 3.Conviviente e
en relacion a . . Clinica
P 4.Divorciado
sus vinculos .
5. Viudo
con otras
personas
Area fisica,
Antecedente de fun(_:lorjal ° Exposicion a 1.Agentes Fisicos C
o territorial o Agentes de . Py Historia
exposicion . | Cualitativa | . Nominal |2.Agentes Quimicos o
donde laboré riesgo P Clinica
Laboral 3.Agentes Bioldgicos
durante su laborales
vida
Ingreso
Ingreso familiar en Ficha de
Nivel ec%n()mico y _ SC,JIES/ . a.500-1000 Bajo ) evaluacion de
. L. Ny Cualitativa | nimero de Ordinal | b.1001-4999 Medio .
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1.Disefio metodolégico

De acuerdo con el enfoque metodologico esta investigacion sera de tipo cuantitativo.
Acorde a la intervencion del investigador es observacional;, acorde al alcance,
correlacional; de acuerdo con la cantidad de mediciones de la o las variables
analizadas, transversal; de acuerdo con el momento cuando los datos son recogidos,

retrospectiva (41).

4.2.Disefiio muestral

a. Poblacion Universo

Nuestra poblacién serd la totalidad de los pacientes asistentes al Servicio de
Neumologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen diagnosticados con fibrosis
pulmonar idiopatica en el periodo 2016-2020. Para el estudio y de acuerdo con la
informacion del centro hospitalario se reciben en promedio 4 pacientes mensuales con
fibrosis pulmonar, el estudio pretende evaluar 5 afios en el periodo 2016 y 2020

conformando asi, 240 para el estudio (41).

b. Tamafio Muestral

El tipo de muestreo que se pretende usar en el estudio es un muestreo no probabilistico
intencional o por conveniencia, ya que es una técnica de muestreo no probabilistico y
no aleatorio usada para crear muestras de acuerdo con la facilidad de acceso, la

disponibilidad de las personas y/o pacientes de formar parte de la muestra, en un



intervalo de tiempo dado o cualquier otra especificacion practica de un elemento
particular (41). Por lo tanto, la muestra estara conformada por 40 pacientes atendidos
en el periodo del 2016 — 2020, teniendo en cuenta el facil acceso para poder realizar
las revisiones de ser voluntaria y tener caracteristicas socioeconémicas y culturales
semejantes de pacientes diagnosticados con FPI del Hospital Guillermo Almenara

Irigoyen.
c. Criterios de inclusion

Pacientes
- de 18 a 80 afios,
- que se hayan realizado una gasometria arterial,

- que cuenten con pruebas espirométricas o estudios microbiol6gicos de secreciones

bronquiales,

- que cuenten con el test de caminata de 6 minutos, la prueba broncoscépica o se hayan

realizado una tomografia de térax.
d. Criterios de exclusién

Pacientes
- que no deseen participar,
- con diagnéstico de enfermedad cardiaca, reumatoldgica o autoinmune,
- con diagnéstico de EPOC y asma bronquial o tuberculosis pulmonar,

- con tratamiento de amiodarona y/o metotrexato.

4.3.Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos



- Se aplicaran los cuestionarios a todo paciente con diagndéstico de fibrosis
pulmonar idiopatica (CIE-10 codigo J84.1 y J84.9) conforme a los criterios de
inclusion y exclusion.

- Se utilizara la ficha de recoleccion de datos validada y preparada segun los
objetivos del presente estudio.

- Se empleara el cuestionario de calidad de vida de Saint George para FPI.

- Después de aplicarse los cuestionarios se creara un archivo de base de datos
(Excel).

- Se realizara una adaptacion de palabras considerando la parte semantica de
acuerdo con los datos registrados al momento de recoger la informacion
obtenida.

- Serevisaran las historias clinicas de la totalidad de los pacientes hospitalizados
gue hayan sido entrevistados desde junio del 2016 hasta junio del 2020.

- Partiendo de esta fuente se realizara un registro de todas las historias clinicas

de los pacientes.

4.4.Procesamiento y andlisis de los datos

El método de analisis de datos sera descriptivo e inferencial, siendo recabados del
andlisis observaciones seran ordenados en el programa Microsoft Office, para
luego pasarlos al programa estadistico SPSS V.26 y ser analizados con
expresiones en porcentajes para datos categoricos de acuerdo con la estadistica

descriptiva de tendencia central, como la frecuencia y descripcion estandar.



Asi también, se aplicara el andlisis de datos inferenciales y en aras de buscar las
correlaciones segun los planteamientos realizados en los acapites anteriores, se
pretende una usar la prueba no paramétrica del Rho Spearman corroborado por
la prueba de normalidad. Para el andlisis de riesgo de las variables, se utilizara el

odds ratio.

Aspectos éticos

Para llevar a cabo esta investigacion se necesitard solicitar los permisos a las
areas competentes (administrativas y clinicas) del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen. La recoleccion de informacion seré realizada a partir de las
historias clinicas que contengan el codigo CIE 10 solicitado, de forma confidencial

y solo para fines educativos.

Si fuese necesario, los pacientes o el representante (convenientemente
informados acerca de la investigacion a desarrollarse) suscribiran en una solicitud
su consentimiento de intervenir en el trabajo. Igualmente, se garantizara la
confidencialidad de los datos reservados y el anonimato de la informacién
obtenida. Sera factible que un comité de ética apruebe la realizacién de este
trabajo de investigacién y cumpla con los principios basicos de la ética médica

para no ir en contra de ningun derecho propio de los pacientes.
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ANEXOS

ANEXO 1: Matriz de consistencia

Pregunta de

Tipo y disefio de

Poblacién de

Instrumento de

Objetivo Hipotesis Estudio y
Investigacién Estudio recoleccion
Procesamiento de datos
¢ Cual es la | Objetivo General: | Existe relacion | De acuerdo con el | Nuestra poblacién sera la totalidad de los
relacion entre | Determinar la | entre calidad de | enfoque pacientes asistentes al Servicio de
calidad de vida y | relacién entre | vida y supervivencia | metodolégico esta | Neumologia del Hospital  Guillermo Ficha de
supervivencia en | calidad de vida y|en pacientes con |investigacion sera de | Aimenara lIrigoyen diagnosticados con | recoleccion de

pacientes con
fibrosis pulmonar
idiopatica en el
Servicio de
Neumologia del
hospital Guillermo
Almenara
Irigoyen 2016-

20207

supervivencia  en
pacientes con
fibrosis  pulmonar
idiopatica en el
Servicio de
Neumologia del
hospital Guillermo
Almenara Irigoyen
2016-2020.

fibrosis  pulmonar
idiopatica en el
Servicio de
Neumologia del
hospital Guillermo
Almenara Irigoyen
2016-2020.

tipo cuantitativo

Acorde a la
intervencion del
investigador:
observacional.
alcance:

Acorde al

correlacional.

De acuerdo con la
cantidad de
mediciones de la o las

variables analizadas:

transversal.

De acuerdo con el
momento cuando los
datos son recogidos:

retrospectiva (41).

fibrosis pulmonar idiopatica en el periodo
2016-2020. Para el estudio y de acuerdo con
la informacion del centro hospitalario se
reciben en promedio 4 pacientes mensuales
con fibrosis pulmonar, el estudio pretende
evaluar 5 afios en el periodo 2016 y 2020
conformando asi 240 pacientes para el
estudio (41).

Los datos recabados del andlisis
observaciones serdn ordenados en el
programa Microsoft Office, para luego
pasarlos al programa estadistico SPSS V26
y ser analizados con expresiones en
porcentajes para datos categoricos de
acuerdo a la estadistica descriptiva de
tendencia central.

Asi también, se aplicara el andlisis de datos
inferenciales y en aras de buscar las
correlaciones segun los planteamientos
realizados en los acéapites anteriores, se
pretende una usar la prueba no paramétrica
del Rho Spearman corroborado por la

prueba de normalidad.

datos:




ANEXO 2: Instrumento de recoleccion de datos
Ficha de recoleccion de datos:

PACIENTE:

EDAD:

SEXO:

ESTADO CIVIL:

IMC:

Nivel socioeconémico - Ingreso econémico

800 - 1200 |:|
1201 - 5000 |:|
5001 - a Mas |:|

HOSPITALIZACIONES (fechas):

Antecedente de agentes de riesgo de exposicion laboral:
Polvo
Quimicos
Vapores
Brisas
Particulas
Humo

Ninguno

O oooog



COMORBILIDADES:

Cardiovascular |:|
Ortopédicas/reumatolégicas |:|
EPOC []

Neurolégicas |:|

Oncolégicas

Nefrolégicas

[]

Autoinmunes

Gastrointestinales

Otras afecciones respiratorias

[]

Otros

MANIFESTACIONES CLINICAS
Tos
Expectoraciéon
Disnea
Hemoptisis

Fiebre

oo

Otros

GASOMETRIA ARTERIAL
PO2:
>80 mmHg: Normal

<80 mmHg: hipoxemia



<60 mmHg: Insuf. Resp. |:|
PaCO:

Entre 35-45 mmHg: Normal

> 45 mmHg: hipercapnia |:|

< 35 mmHg: hipocapnia |:|

DIAGNOSTICO DE GASOMETRIA:

ETIOLOGIA DE AFECCION PULMONAR
Secuela de tuberculosis
Post - infecciosas
Inmunodeficiencias
Idiopatica

Colagenopatias

0o o ot

Otros

PATRON ESPIROMETRICO:

CVF < 80% + VEF1 < 80% + VEF1/FVC = 70% D
CVF 2 80% + VEF1 = 80% + VEF1/FVC = 70% |:|

CVF 2 80% + VEF1 < 80% + VEF1/FVC < 70% |:|

LOCALIZACION DE BRONQUIECTASIAS
Ubicacién

Extension

NN



Distribucion

PATRON RADIOLOGICO:

PATRON INTERSTICIAL LINEAL []
PATRON RETICULO NODULAR [
PATRON INTERSTICIAL NODULAR []

PATRON INTERSTICIAL DESTRUCTIVOD

HALLAZGOS EN LA BRONCOFIBROSCOPIA:
LAVADO BRONQUIOALVEOLAR:

MICROORGANISMOS AISLADOS:



ANEXO 3. Cuestionario de calidad de vida

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SAINT GEORGE ESPECIFICO PARA
FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA (FPI) SGQR-I

Nombres y apellidos:

Fecha: Cuestionario N.°:

PREGUNTAS

SGRQ-I componente de sintomas:

1. Yo toso
a. Casitodos los dias
b. Solo durante infecciones

c. Nada en absoluto

2. Yo expectoro (tengo flemas)
a. Casitodos los dias
b. Solo durante infecciones

c. Nada en absoluto

3. Me falta el aire (me agito)

a. Casitodos los dias



b. Solo durante infecciones

c. Nada en absoluto

4. Tengo ataques de silbidos
a. Casitodos los dias
b. Solo durante infecciones

c. Nada en absoluto

5. Cuéntas crisis respiratorias ha tenido
a. Mas de una

b. Ninguno

6. Cuantos dias buenos tengo habitualmente
a. Todos los dias
b. Unos pocos dias

c. Ninguno



SGRQ-I Componente de actividades:

Actividades que le generan falta de aire (agitacion)

Actividad Verdadero |Falso

1 Bafarse o vestirse

2 Caminar dentro de la casa

3 Caminar fuera de la casa en terreno llano

4 | Subir un piso por escalera

5 |Hacer algun deporte o juego activo

Actividades que pueden estar afectadas por sus problemas respiratorios

Actividad Verdadero |Falso
6 |Las tareas del hogar me llevan mucho tiempo

Al subir un piso por escalera, tengo que ir
7

despacio o parar

Si me apuro o camino rapido, tengo que ir mas
8

despacio o parar

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer
9

cosas como subir una cuesta

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer
10

cosas como tareas manuales muy pesadas




SGRQ-I componente de impacto:

1. Sialguna vez tuvo trabajo

a. Mis problemas respiratorios interfirieron o me obligaron a dejar de trabajar.

b. Mis problemas respiratorios no me afectan en mi trabajo.

Preguntas sobre la tos y la falta de aire (agitacion)

Actividad Verdadero |Falso

2 | Toser me hace doler

3 |Toser me agota

4 | Me falta el aire cuando hablo

5 |Me falta el aire cuando me agacho

La tos o la respiracion me molestan cuando

duermo

7 |Me agoto facilmente

Sobre otros efectos que los problemas respiratorios pueden ocasionarle

Actividad Verdadero |Falso

8 |Me siento avergonzado en publico

9 | Soy una molestia para mi familia

10 | Siento panico o miedo




No puedo controlar mis problemas
11
respiratorios

12 |Ejercitarse es peligroso para mi

13 | Todo parece un esfuerzo excesivo

Sobre coémo los problemas respiratorios afectan la vida diaria

Actividad Verdadero |Falso

14 | No puedo hacer deportes

No puedo salir de casa para hacer las
15
compras

16 |No puedo hacer las tareas del hogar

17 |No puedo alejarme de la cama o de la silla

Fuente: Cuestionario de calidad de vida para FPI Saint George (2010)

18. ¢ Como describiria mejor sobre como le afectan sus problemas respiratorios?

a. No me afecta
b. Me afecta una o dos cosas
c. Me afecta la mayoria de las cosas

d. Me afecta en todo lo que quiero hacer



Anexo 4. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Instituciones . Universidad San Martin de Porres - Unidad de Postgrado
Investigador . DIAZ CLAUDIO, CESAR ALEJANDRO
Titulo : “CALIDAD DE VIDAY SUPERVIVENCIA EN FIBROSIS PULMONAR

IDIOPATICA EN EL HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN 2016-2020”

Propdsito del Estudio:

Lo invitamos a participar del estudio: ““CALIDAD DE VIDA'Y SUPERVIVENCIA
EN FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA EN EL HOSPITAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN 2016-2020”. Este es un estudio desarrollado por el
investigador de la Universidad San Martin de Porres, Unidad de Postgrado:
Residentado Medico. Se realiza este estudio para determinar la Calidad de Vida y
Supervivencia de los pacientes con diagnéstico de Fibrosis Pulmonar Idiopatica (FPI)
que fueron hospitalizados en el servicio de Neumologia del hospital Guillermo
Almenara Yrigoyen de EsSalud.

La Fibrosis Pulmonar idiopatica es una enfermedad pulmonar, inhabilitante de
importante morbimortalidad que acarrea un impacto social y econémico muy

importante.

Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio se le aplicaran:

1.El Cuestionario version especifica del cuestionario Saint George (SGRQ-I), que
evalla la Calidad de Vida de los pacientes con FPI.

2.Un Cuestionario disefiado para la investigacién, mediante la que se obtiene

informacion para determinar los objetivos del estudio



Riesgos:

No estan previstos los riesgos por el hecho de intervenir en esta etapa del estudio. La
informacion recogida es totalmente confidencial, de manera que Usted solo indicara
sus iniciales (si lo desea) en el cuestionario. La identificacion se hace por intermedio

del nimero de formato, el mismo que se usara al analizar y procesar los datos.

Beneficios:
Usted se beneficiara del estudio porque determinaremos aspectos de importancia para

manejar pacientes con diagndéstico de fibrosis pulmonar idiopética (FPI).

Costos e incentivos:

Si usted desea participar en el presente estudio, no tendra que pagar absolutamente
ningun costo monetario. De igual modo, tampoco obtendra algan estimulo econémico
u otro de similar indole; solamente, Usted, podra sentirse satisfecho por colaborar en
un estudio destinado a la observacion de la sobrevivencia de los enfermos con esta

dolencia y mejorar el nivel (o calidad) de vida de ellos.

Confidencialidad:

No se revelard a ninguna persona, ajena al estudio, los archivos que le corresponden
sin su consentimiento. En ese marco, sus datos se guardaran estrictamente mediante
codigos especiales por lo que no se usaran sus nombres y apellidos. En caso fuesen
publicados los resultados de esta investigacion, ninguna informacion de la

identificacion de los participantes sera mostrada.

Uso futuro de la informacién obtenida:

Conservaremos toda la informacion recabada en este estudio por tiempo ilimitado,
pues, quizas, pueda ser utilizada en posteriores estudios de investigacion. No
obstante, tenga presente que esta sera identificada por codigos, con el fin de proteger
su confidencialidad. Ademés, se deberad contar con la autorizacion del Comité

Institucional de Etica de la Universidad de San Martin de Porres y el Hospital Almenara.



Derechos del paciente:

La Oficina de Postgrado de la Universidad de San Martin de Porres esta a su
disposicion para poder atenderle si tiene preguntas acerca de los aspectos éticos de
este trabajo o si usted piensa que fue tratado de forma injusta. Contactese con ellos si
lo cree conveniente.

Asimismo, usted también tendra la posibilidad de retirarse cuando lo considere
oportuno o abstenerse de participar en algun periodo del estudio sin ningun perjuicio.
Por tal motivo, si presenta una inquietud o duda, se le agradeceria preguntar a las
personas encargadas de la investigacion, o llamar al Dr. César Diaz, Cel N.°
988450851.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente mi participacion en esta investigacion. Asimismo, tengo
conocimiento sobre la intervencién del presente estudio, asimismo reconozco que
tengo la facultad en la decisién de no continuar y retirarme en caso sea necesario y en

cualguier momento.

Firma del(a) participante Fecha

Nombres y apellidos:

DNI:




