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Resumen

Objetivos: Evaluar si la Prueba de Control del Asma™ (ACT) es predictiva de los niveles de clasificacion para el control del asma definidos por las
directrices de la Iniciativa Global para el Asma (GINA). La ACT es una medicion del control del asma de cinco componentes a ser contestada por el

paciente con un periodo de recuerdo de cuatro semanas.

Métodos: Encuesta transversal en que se comparo la calificacién en la ACT con la clasificacién del control del asma de la GINA entre 2,949 pacientes
atendidos por médicos de atencién primaria y especialistas en Francia, Alemania, ltalia, Espafa, el RU y los EUA.

Resultados: El 4rea bajo la curva de eficacia diagnéstica (ROC) en que la ACT predijo el control conforme a la definicion de GINA fue de 0.84
(IC del 95%, 0.82 - 0.85). Un puntaje de < 19 en la ACT (asma inadecuadamente controlada) predijo de manera correcta el asma parcialmente
controlada/no controlada conforme a GINA en el 94% de las veces, en tanto que un puntaje de > 20 en la ACT predijo el asma controlada segun
la definicién de GINA en el 51% de las ocasiones, con un estadistico kappa de 0.42, lo cual representa un nivel de concordancia moderado.

Conclusiones: Un puntaje < 19 es de utilidad para identificar a los pacientes con asma deficientemente controlada conforme a la definicién

de GINA.
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Introduccién

La actualizacion de 2006 de los lineamientos de la Iniciativa
Global para el Asma (GINA — Global Initiative for Asthma) enfa-
tiza la importancia de evaluar el control del asma, en lugar del
grado de severidad de la misma, con el objeto de orientar las
decisiones relativas a su manejo. La clasificacién del grado de

severidad del padecimiento es una medida estatica que, si bien
resulta Util para iniciar el tratamiento, contribuye menos a fin de
orientar la terapia subsecuente.’2 Las directrices de GINA sugieren
que la clasificacion del control del asma refleja mas directamente la
efectividad de las intervenciones terapéuticas y, por tanto, puede
ser de mayor utilidad clinica. Los lineamientos actuales definen el
control del asma como: ninguna limitacién de actividades; ausencia
de sintomas nocturnos; sintomas diurnos minimos o falta de los
mismos; minima o ninguna necesidad de tratamiento de rescate;
funcién pulmonar normal y ausencia de exacerbaciones.3-5
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El control del asma definido por protocolos clinicos puede
lograrse y mantenerse en la mayoria de los pacientes selecciona-
dos para participar en un entorno de estudio controlado,6.7 pero
frecuentemente no se alcanza en la practica del mundo real.8-11
El asma deficientemente controlada constituye una porcion des-
proporcionada de los costos asociados a la afeccion y representa
una pesada carga en términos socioeconémicos.12-15 No obstante,
muchos individuos en todo el mundo presentan asma deficiente-
mente controlada y frecuentemente no estan conscientes de que
se puede obtener un mejor control; ademas, los médicos pueden
sobreestimar los niveles de control o el grado de alivio consegui-
dos con el tratamiento, a menudo a causa de una evaluacion
inadecuada.6.17 Adicionalmente, la seleccion de criterios de
control del asma que muestran inconsistencia frente a los linea-
mientos actuales para el tratamiento del asma pueden dificultar
la evaluacion. @

La Prueba de Control del Asma (ACT — Asthma Control Test)
se desarrolld como una herramienta de preseleccion a fin de
atender la necesidad de contar con una herramienta de evaluacion
sencilla y 4gil en la practica clinica. La prueba ACT es una determi-
naciéon validada del control del asma que el paciente responde
directamente y se compone de cinco preguntas que evaltan: las
limitaciones en la actividad, la disnea, los sintomas nocturnos, el
uso de medicacién de rescate vy la calificacion general del paciente
respecto al control del asma en el transcurso de las cuatro semanas
previas (ver Apéndice 1 en linea).’9-21 Las preguntas se califican
de 1 (peor) a 5 (mejor) y el puntaje de la ACT es la suma de las
respuestas, lo cual arroja un mejor puntaje maximo de 25. Un
puntaje de 19 en la ACT demostrd la mayor area bajo la curva
de eficacia diagnostica (ROC — Receiver Operating Characteristic)
y, por lo tanto, un puntaje de > 20 es el valor limite éptimo que
define el asma bien controlada en el transcurso de las cuatro
semanas anteriores;'9-22 si bien, como lo describen Nathan y
colaboradores,? el valor limite puede elegirse de conformidad
con la aplicacion.

En la practica clinica, resulta importante identificar a los
pacientes cuya asma no es controlada adecuadamente, puesto
que en dichas personas es preciso revisar su tratamiento, asi
como evaluar los factores de riesgo derivados de un deficiente
control del asma.23 La ACT se disefi¢ con el propoésito de utilizarse
en la préactica cotidiana como una determinaciéon complementaria
a la evaluacién del médico y/o las pruebas de la funcion pulmo-
nar, pero no se ha validado como un instrumento predictivo del
control del asma conforme a las definiciones de GINA. El objetivo
de la presente encuesta transversal multinacional consistié en
evaluar si la ACT puede predecir el control del asma definido por
GINA, con particular énfasis en la divisién binaria entre el asma
“parcialmente controlada”/“no controlada” versus el asma
“controlada” segun la definicion de GINA.

Métodos

Programas Especificos por Padecimiento

Los Programas Especificos por Padecimiento (DSP — Disease
Specific Programmes) son estudios naturalistas multinacionales a
gran escala sobre la practica clinica que lleva a cabo cada 12 a
18 meses el Grupo Adelphi en los EUA y en cinco paises europeos
(Francia, Alemania, Italia, Espafa y el RU).24 Disefiados con el
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objeto de encuestar a pacientes y médicos respecto a sus percep-
ciones acerca de la efectividad del tratamiento, los sintomas y los
efectos de las enfermedades cronicas frecuentes, cada DSP es
especifico para el area de un padecimiento e incluye cuestiona-
rios que son respondidos por mas de 1,000 médicos y 12,000
pacientes. Se han publicado descripciones de los métodos de los
DSP para el estudio del asma y la rinitis alérgica.25.26

Los programas respiratorios se iniciaron en el afio 2000. En el
presente articulo resumimos los métodos especificos para los
pacientes con asma incluidos en la sexta campana (Respiratory
DSP Vi) que se efectud en el primer trimestre de 2007.
Participantes y procedimientos de la encuesta
respiratoria DSP VI
El nimero de médicos reclutados para el DSP Respiratorio VI
ascendié a 120 en Francia, Alemania, Italia y Espafa (50 médicos
de atencion primaria, 50 neumélogos o su equivalente en el pais
y 20 alergdlogos en cada pais), 100 en el RU (50 médicos de
atencion primaria y 50 neumaologos) y 180 en los EUA (75 médi-
cos de atencién primaria, 75 neumologos y 30 alergélogos). En
las areas mas densamente pobladas se inscribieron muestras de
médicos mas amplias. Se pidié a los facultativos recabar informa-
cion de sus proximos seis pacientes consecutivos = 12 afios con
asma diagnosticada por un médico, independientemente del
motivo de la consulta. Los formularios para el médico, a ser llena-
dos tras la consulta sin ninguna aportaciéon directa del enfermo,
comprendieron los datos personales del paciente, los sintomas
y el grado de severidad de la enfermedad, antecedentes diag-
noésticos y terapéuticos, asi como la medida en que se habian
utilizado recursos sanitarios.

Los individuos incluidos en la encuesta por los médicos pudieron
entonces ser invitados a responder un formulario de la encuesta
inmediatamente después de la consulta. Llenar el cuestionario de
la encuesta no fue obligatorio y los médicos no vieron ni influye-
ron las respuestas del paciente. El protocolo de estudio siguid
los procedimientos éticos, incluido el consentimiento verbal
informado de todos los médicos y pacientes para el reporte anoé-
nimo y acumulativo de los hallazgos de la investigacién con base
en los cuestionarios empleados.

La encuesta aplicada a los pacientes abarcé preguntas relacionadas
con los sintomas y el grado de severidad del asma, los efectos del
asma y cualquier medida tomada por el enfermo a fin de controlar
el asma, asi como su grado de satisfaccién y el cumplimiento con
la medicacion, las expectativas respecto al tratamiento y el uso de
recursos sanitarios. Los médicos percibieron una remuneracién por
realizar el estudio. La compensacion para los pacientes dependié de
las leyes locales del pais (algunos no fueron compensados, otros
recibieron vales, unos mas percibieron una retribucion econémica).
Criterios de valoracion
La encuesta respiratoria DSP VI incluy6 la herramienta ACT vy
variables destinadas a identificar el nivel de control del asma con-
forme a la clasificacién de GINA (otros datos de la encuesta no
se reportan aqui). La ACT se incorpor6 al cuestionario a ser
llenado por el paciente y el control del asma conforme a la
definicién de GINA se determiné principalmente a partir de las
respuestas del enfermo.

Las traducciones de la ACT fueron validadas. Las traducciones
de la encuesta Respiratoria DSP VI se elaboraron mediante el uso
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de traducciones directas e inversas y no se validaron. No se llevd
a cabo un escrutinio cognitivo especifico antes de iniciar la encuesta;
sin embargo, los cuestionarios fueron sometidos a pruebas piloto
a fin de observar como eran respondidos, puesto que los pacien-
tes habrian de llenarlos solos.

La clasificacién de GINA y las definiciones de nuestra encuesta
respecto al control del asma conforme a los criterios de GINA se
resumen en la Tabla 1y se subrayan las diferencias entre ambas
(todas se relacionan con periodos definidos). Las preguntas rela-
tivas a los primeros cuatro componentes de la clasificacion de
GINA —sintomas diurnos, limitacién de actividades, sintomas
nocturnos y necesidad de medicaciéon de rescate—, se incluyeron
en los formularios tanto del médico como del paciente con refe-
rencia a las cuatro semanas previas, al igual que en la ACT
(Apéndices en linea 1, 2 y 3). Las preguntas sobre el quinto com-
ponente en la clasificacién de GINA —la funcién pulmonar—, se
consideraron en el formulario del médico, con referencia a los 12
meses precedentes.

Las preguntas relativas al sexto componente en la definicion
de control de GINA —exacerbaciones del asma-, se refirieron a los

12 meses anteriores en los formularios tanto del médico como
del paciente; sin embargo, la cronologia de la exacerbacion se
inquirié Unicamente en los formularios llenados por el médico (y,
por lo tanto, los datos se derivaron de los mismos) (ver Apéndices 2
y 3 en linea). Cabe sefialar que las definiciones de GINA correspon-
dientes a las categorfas parcialmente controlada y no controlada,
no se excluyen mutuamente con base en el componente sobre la
exacerbacion, puesto que no se especifica el periodo temporal de
las exacerbaciones (ver Tabla 1).3 Por lo tanto, decidimos especificar
cualquier exacerbacién en los siete dias precedentes como definitoria
del asma no controlada y una exacerbacion dentro del afo anterior
(pero no en los siete dias previos) para definir el asma parcial-
mente controlada en términos de la clasificacion de GINA.
Analisis

Los médicos y sus pacientes fueron vinculados por medio de la
asignacion de numeros de estudio, y los datos considerados en
los andlisis se manejaron de manera anénima y se restringieron
a los datos emparejados de los formularios del paciente y el
médico respondidos en su totalidad. Los andlisis principales se
efectuaron tanto en todos los pacientes, como por pais.

Tabla 1A. Niveles de control del asma conforme a la Iniciativa Global para el Asma (GINA).3 Reproducido con autorizacion.

Niveles de Control del Asma

Controlada
(Todos los siguientes)

Caracteristicas

Parcialmente controlada No controlada
(Algun criterio presente

en cualquier semana)

Sintomas diurnos Ninguno (dos veces o menos/semana)

Més de dos veces/semana

Cualquiera
Cualquiera
Mas de dos veces/semana

< 80% de lo pronosticado
o del mejor valor personal
(si se conoce)

Tres o mas caracteristicas
de asma parcialmente controlada
presentes en cualquier semana

Limitacion de actividades Ninguna

Sintomas nocturnos/despertar Ninguno

Necesidad de paliativo/tratamiento Ninguna (dos veces o menos/semana)
de rescate

Funcién pulmonar (FEP o VEF)* Normal

Exacerbaciones Ninguna

Una o mas/afio*

Una en cualquier semana*

VEF; = Volumen Espiratorio Forzado en 1 Segundo; FEP = Flujo Espiratorio Pico.

*Cualquier exacerbacion debe ser motivo de revision del tratamiento de mantenimiento a fin de asegurar que resulte adecuado.

*tPor definicion, una exacerbacion en cualquier semana la convierte en una semana de asma no controlada.

*La funcién pulmonar no es una prueba confiable para nifos de 5 afos y menores.

Tabla 1B. Definicion de trabajo del control del asma definido por GINA utilizada en la encuesta.

Niveles de Control del Asma

Controlada
(Todos los siguientes)

Caracteristicas

Parcialmente controlada
(Algun criterio presente
en las 4 semanas previas*)

No controlada

Sintomas diurnos*

Ninguno (dos veces o menos/semana)

Mas de dos veces/semana
Cualquiera
Cualquiera

Mas de dos veces/semana

Tres 0 mas caracteristicas
de asma parcialmente controlada
presentes en cualquier semana
de las ultimas 4 semanas

Limitaciones en las actividades* Ninguna

Sintomas nocturnos/despertar* Ninguno

Necesidad de paliativo/tratamiento Ninguna (dos veces o menos/semana)
de rescate

Exacerbacionest Ninguna

Una o mas en el afio previo

Una o mas
en los 7 dias previos

*Datos derivados de los formularios respondidos por el paciente
tDatos derivados de los formularios respondidos por el médico

*El texto en negritas italicas indica las diferencias respecto a las definiciones de GINA en la Tabla 1A
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Los analisis evaluaron la relacion entre los puntajes en la ACT
y el control del asma definido conforme a GINA, tomando la cla-
sificacion de GINA como la clasificacién “verdadera” y el puntaje
de la ACT como la clasificacion “predictiva”. Nuestros andlisis
principales evaluaron el vinculo entre los puntajes de la ACT y el
asma parcialmente controlada/no controlada versus asma con-
trolada conforme a las definiciones de GINA. En los anélisis de
sensibilidad examinamos el efecto de incluir las exacerbaciones
en el caso de las definiciones de GINA para asma no controlada
y parcialmente controlada; a tal efecto, repetimos los analisis:
primeramente sustrayendo todos los datos relativos a las exacer-
baciones y, posteriormente, eliminando todas las exacerbaciones
definitorias de asma parcialmente controlada (i.e., exacerbaciones
> 7 dias a 1 afio), pero dejandolas en lo que toca a la definicion
del asma no controlada. Un andlisis de sensibilidad adicional, con
todas las exacerbaciones sustraidas, se concentro en el asma no
controlada (por lo tanto, asma no controlada versus parcialmente
controlada/controlada). Calculamos la sensibilidad, la especifici-
dad, el valor predictivo positivo (valor predictivo de una prueba
positiva), el valor predictivo negativo (valor predictivo de una
prueba negativa) y el porcentaje global de personas clasificado
correctamente utilizando cada puntaje de la ACT como el valor
limite para el asma controlada conforme a la definicién de GINA
y, en el analisis de sensibilidad, el valor limite correspondiente al
asma no controlada de acuerdo a la definicion de GINA.

Para el analisis principal generamos curvas ROC (sensibilidad
versus 1 - especificidad) correspondientes al intervalo completo
de los valores limite de la ACT. A partir de éstas, determinamos
el area bajo la curva (ABC), con intervalos de confianza (IC) del
95%. El ABC resume la relacién entre las dos determinaciones
mediante la incorporacién de la informacién de todos los valores
de la ACT. En caso de que el puntaje en la ACT fuese un factor
predictivo perfecto, dicha area seria igual a 1; si no fuese mas
gue una posibilidad al azar, equivaldria a 0.5 (la linea recta traza-
da sobre las curvas ROC). Analizamos la presencia de diferencias
en el ABC entre paises mediante la prueba X2 de Wald.

Se utilizé el estadistico kappa a fin de medir el nivel de
concordancia entre un valor limite de > 20 en la ACT, definitorio
de asma bien controlada, y la divisién binaria de GINA de asma
parcialmente controlada/no controlada versus asma controlada.?”
Ademas, evaluamos la capacidad del estadistico kappa para definir
el asma no controlada en el andlisis de sensibilidad.

Se recurrié a la estadistica descriptiva con el objeto de resumir
los puntajes de la ACT en relacion con las tres clasificaciones de
GINA de control del asma, incluido el criterio de exacerbaciéon. En
vista de que los puntajes en la ACT no mostraron una distribucién
normal a través de la totalidad de la clasificacion de GINA, asi
como en las categorias parcialmente controlada y no controlada
de GINA, reportamos las medianas de los puntajes de la ACT con
rangos intercuartil (RIC) correspondientes a cada categoria. Con el
propésito de detectar cualquier diferencia en las medianas de la
ACT entre las categorias de GINA se uso la prueba de Kruskal-
Wallis. Se efectuaron comparaciones pareadas empleando la
prueba de la U de Mann-Whitney con ajustes de Bonferroni para
pruebas multiples.

Todos los analisis estadisticos se hicieron con el programa informa-
tico STATA® Version 10 (StataCorp LP, College Station, Texas, EUA).
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Resultados

Participantes en la encuesta

Los médicos llenaron los formularios de registro de pacientes con
asma correspondientes a 3,503 personas en Europa y 1,080 en
los EUA. El 85% de dichos formularios (3,877/4,583) pudieron
ajustarse con el correspondiente formulario llenado por el
paciente. En total, 2,949 de los 3,877 (76 %) cuestionarios de los
pacientes, los que corresponden al 64% de los formularios de los
médicos, se obtuvieron todas las respuestas a las preguntas rela-
cionadas con la ACT y GINA y se incluyeron en los analisis. En la
Tabla 2 se resume la cantidad de pacientes por pais.

Las edades de los enfermos variaron entre los 12 y los 93 afios
(media [DE], 42 [17]) y el 56% (1,657/2,941) eran mujeres (no se
obtuvieron unos pocos datos demogréficos). La mayoria de los
pacientes eran blancos (2,598/2,930 ¢ el 89%); los sujetos de
ascendencia hispanoamericana (102, 3%) y afroamericana (98,
3%) estuvieron representados de manera parecida y hubo canti-
dades inferiores de individuos que se describieron a si mismos
como afrocaribefios (62, 2%), asiaticos, (55, 2%) y otros (15,
< 1%). El 12% eran fumadores activos, un 24% eran ex fuma-
dores y el 64% nunca habia fumado.

Resultados de la Encuesta Respiratoria DSP VI

Unicamente se contd con los datos de la funcién pulmonar en
539 de 2,949 (18%) formularios ajustados llenados por los
médicos y, por lo tanto, no se consideraron en los analisis princi-
pales. No obstante, los analisis que incorporaron datos de la
funcién pulmonar arrojaron resultados muy similares a los
obtenidos cuando se excluyeron los datos, tanto el caso de la
poblacion global del estudio como en lo que respecta al sub-
grupo con datos de la funcion pulmonar (Tablas 1-3 en linea, ver
www.thepcrj.org).

Asma parcialmente controlada/no controlada conforme

a los criterios de GINA versus asma controlada

conforme a la definicion por el puntaje en la ACT

Con un valor limite de = 20 en el puntaje de la ACT como definicion
de asma bien controlada y una divisién binaria en el caso de la
clasificacion de GINA (asma parcialmente controlada/no controlada
versus controlada), un puntaje de < 19 en la ACT (asma inadecua-
damente controlada) predijo correctamente el asma parcialmente
controlada/no controlada en el 93.9% de los casos (Tabla 3). Un

Tabla 2. Numero de formularios de registro de paciente (FRP)

llenados por los médicos y respuestas proporcionadas por el
paciente (RPP) disponibles para analisis, por pais.

FRP RPP ajustadas  RPP ajustadas

para analisis*
(n =4,583) (n =3,877) (n = 2,949)
Francia 741 732 (99%)t 697 (94%)*
Alemania 720 710 (99%) 495 (69%)
Italia 720 702 (98%) 495 (69%)
Espaha 726 573 (79%) 395 (54%)
Reino Unido 596 200 (34%) 154 (26%)
Estados Unidos 1,080 960 (89%) 713 (66%)

*Num. de formularios con un FRP correspondiente, asi como respuestas completas para
inclusion en los analisis.

tLos porcentajes son relativos al nimero de FRPs correspondientes al pais en cuestion.
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Tabla 3. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes valores
limite en la prediccion de las categorias de GINA de control del

asma (controlada versus parcialmente controlada/no controlada)
en todos los pacientes (n = 2,949)

Valor Valor
Clasificados  predictivo predictivo
Sensibilidad Especificidad correctamente positivo  negativo
>5 0 100 32 -- 32
26 0 100 32 100 32
27 1 100 32 100 32
>8 2 100 33 100 32
>9 3 100 34 100 32
210 6 100 36 100 33
> 11 8 100 37 100 34
>12 11 100 39 100 34
213 15 100 42 100 35
> 14 18 100 44 99 36
>15 23 99 47 99 37
216 28 99 51 98 39
>17 34 98 55 97 41
>18 42 97 59 97 44
>19 51 95 65 96 47
> 20 60 92 70 94 51
>21 70 84 75 91 57
=222 79 74 78 87 63
>23 87 59 78 82 67
>24 91 42 76 77 69
=25 94 27 73 74 68

Todos los datos corresponden a porcentajes.

Para cada valor limite del puntaje en la ACT:

*  La sensibilidad se define como el porcentaje de pacientes con asma parcialmente
controlada/no controlada conforme a la definicion de GINA que fue identificado por
medio de la ACT como perteneciente a dicho grupo.

t La especificidad se define como el porcentaje de pacientes con asma controlada
conforme a la definicion de GINA que fue identificado por medio de la ACT como
perteneciente a dicho grupo.

* El valor predictivo positivo o el valor predictivo de una prueba positiva, es el porcentaje
de pacientes en quienes la ACT predice correctamente que presentan asma parcialmente
controlada/no controlada con base en la clasificacion de GINA.

**  El valor predictivo negativo o el valor predictivo de una prueba negativa, es el porcentaje
de pacientes en quienes la ACT predice correctamente que presentan asma controlada
con base en la clasificacion de GINA.

puntaje de > 20 en la ACT predijo el asma controlada conforme
a la definicion de GINA el 51.3% de las veces. La Tabla 4 resume
los valores predictivos positivos y negativos, asi como la sensibi-
lidad y especificidad del puntaje limite de > 20 en la ACT en el
caso de todos los pacientes y por pafs.

El drea bajo la curva ROC a la cual el puntaje de la ACT predijo
la clasificacion de control en GINA se ubicé en 0.84 (IC del 95%:
0.82 - 0.85) en lo que corresponde a todos los paises combinados.
Dicha ABC puede interpretarse como la probabilidad de que el
puntaje en la ACT de un paciente con asma parcialmente con-
trolada/no controlada seleccionado al azar sera inferior al de un
sujeto con asma controlada seleccionado aleatoriamente. Entre
los paises en lo individual, el 4rea bajo la curva ROC varié de
manera significativa (X2 de Wald, p = 0.0048) de 0.80 (ltalia) a
0.89 (RU) (ver Figura 1).
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Tabla 4. Especificidad, sensibilidad, valores predictivos positivo
y negativo correspondientes al valor limite de > 20 en el puntaje

de la ACT para el asma bien controlada y la division binaria de
GINA de asma controlada vs. parcialmente controlada/no
controlada, de manera global y por pais

Valor Valor

Clasificados  predictivo predictivo

Sensibilidad Especificidad correctamente positivo  negativo
Global (n=2,949) 60 92 70 94 51
Francia (h = 697) 58 93 72 93 58
Alemania (n = 495) 59 93 73 93 60
Italia (n = 495) 56 85 63 93 38
Espafia (n =395) 55 97 65 98 41
RU (n = 154) 73 88 77 94 56
EUA (n=713) 64 91 72 94 51

Todos los datos corresponden a porcentajes.

Utilizando el valor limite de > 20 para definir el asma bien
controlada de conformidad con la ACT, el nivel kappa de concordan-
cia correspondiente a toda la poblacion de pacientes se situé en
0.42. El estadistico kappa es un medio para determinar el grado
de concordancia mas alla del azar entre dos series de observacio-
nes a través del uso de datos categoéricos y se interpreta de la
siguiente forma: 0.81 - 1.0, nivel de concordancia casi perfecto;
0.61-0.80, sustancial: 0.41 - 0.60, moderado: 0.21 - 0.40, bajo;
0.0 - 0.20 insignificante y < 0, deficiente.2? Los puntajes indivi-
duales de kappa por pais (0.29 - 0.52) representaron un nivel de
concordancia de bajo a moderado (Tabla 5).

Anélisis de sensibilidad

En los anélisis de sensibilidad, cuando sustrajimos todas las
exacerbaciones como criterio, un mayor nimero de sujetos entrd
en la definicion de GINA para asma controlada. El valor predictivo
positivo de la ACT se mantuvo similar, en tanto que el valor

Figura 1. Curvas de eficacia diagnéstica (ROC) en que el puntaje
en la Prueba de Control del Asma resulta predictivo de la clasifi-
cacion del control de la Iniciativa Global para el Asma (GINA) en
los seis paises incluidos en la encuesta. La leyenda muestra el
area bajo la curva ROC (IC del 95%) correspondiente a cada pais.

Sensibilidad

0.50 0.75 1.00
1 - Especificidad

—=e— Francia 0.83 (0.80 - 0.86) —O— Alemania 0.84 (0.80 - 0.87)
—=o— ltalia 0.80 (0.75 - 0.84) o} Espana 0.81 (0.76 - 0.85)
RU 0.89 (0.84 - 0.94) —@— EUA 0.87 (0.85 - 0.90)
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Tabla 5. Nivel kappa de concordancia a un valor limite de

> 20 en el puntaje de la ACT para el asma bien controlada y

a la division binaria de asma controlada vs. parcialmente
controlada/no controlada de GINA

ACT>20 ACT <20 Estadistico

Pais Clasificacion de GINA N (%) N (%) Kappa

Todos Controlada 856 (92) 78 (8) 0.42
Parcialmente/no controlada 812 (40) 1,203 (60)

Francia Controlada 250 (93) 20 (7) 0.46
Parcialmente/no controlada 178 (42) 249 (58)

Alemania Controlada 184 (93) 14 (7) 0.48
Parcialmente/no controlada 122 (41) 175 (59)

Italia Controlada 100 (85) 17 (15) 0.29
Parcialmente/no controlada 166 (44) 212 (56)

Espafna Controlada 95 (97) 3(3) 0.36
Parcialmente/no controlada 134 (45) 163 (55)

RU Controlada 38 (88) 5(12) 0.52
Parcialmente/no controlada 30 (27) 81 (73)

EUA Controlada 189 (91) 19 (9) 0.45
Parcialmente/no controlada 182 (36) 323 (64)

predictivo negativo mejord: un puntaje de < 19 en la ACT predijo
atinadamente el asma parcialmente controlada/no controlada
conforme a la definicion de GINA en un 88.4% de las ocasiones,
un puntaje de =20 en la ACT predijo el asma controlada conforme
a la definicién de GINA en un 71.6% de los casos (Tabla 4 en
linea). El &rea bajo la curva ROC mejor6 a 0.89 y el estadistico
kappa mejord sustancialmente a 0.58. Cuando retiramos Unica-
mente las exacerbaciones previamente ocurridas = 7 dfas a 1
afo, los resultados fueron virtualmente idénticos (mismo kappa
y area bajo la curva ROC a dos digitos; no se muestran los datos).

La tabla 5y las Figuras 1y 2 en linea consignan los resultados de los
andlisis de sensibilidad utilizando la division binaria de GINA de asma
no controlada versus parcialmente controlada/controlada y excluyendo
las exacerbaciones como criterio. En comparacion con los andlisis
principales, el valor predictivo positivo declind sustancialmente
(33.6%), en tanto que el valor predictivo negativo de un puntaje > 20
en la ACT se elevo a casi un 99%, i.e., predijo correctamente el asma
parcialmente controlada/controlada definida conforme a GINA en
el 99% de las veces. Al valor limite de > 20 en la ACT, el estadisti-
co kappa global fue de 0.35, en tanto que los valores maximos
de kappa que predijeron asma no controlada se observaron con
puntajes < 14 (kappa: 0.55) y < 15 en la ACT (kappa: 0.53).
Categorias de control de GINA y puntajes en la ACT
En la Figura 2 se ilustran las distribuciones de las tres categorias
de control de GINA en relacién con los puntajes de la ACT en el
caso de todos los pacientes.

Las medianas (RIC) de los puntajes en la ACT correspondientes a
las categorfas de GINA fueron de 14 (11 -17), 20 (17 - 22) y 23
(21 - 25) en lo que se refiere al asma no controlada, parcialmen-
te controlada y controlada, respectivamente (p < 0.001). Las
medianas de los puntajes en la ACT correspondientes a cada
categorfa de GINA variaron significativamente dentro de cada
pais (p < 0.001), con diferencias significativas (p < 0.001) en el
caso de todas las comparaciones por pares; las medianas de los
puntajes en la ACT resultaron numéricamente similares para
cualquier categoria de GINA entre los paises (ver Tabla 6).
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Figura 2. Distribucion de las categorias de control de GINA en
relacion con los puntajes en la ACT exhibidos por pacientes

ambulatorios con asma (n = 2,949) en cinco paises europeos y en
los EUA.
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Tabla 6. Clasificaciones de GINA y medianas correspondientes

de puntajes en la ACT en todos los pacientes y por pais

N Mediana ACT* (RIC)  Rango ACT
Controlada conforme a Gina
Todos 934 (21 -25) 11-25
Francia 270 (22 - 25) 14 - 25
Alemania 198 ( 24) 15-25
Italia 117 ( 24) 13-25
Espaha 98 (22 - 24) 18 - 25
RU 43 (21 -24) 17 - 25
EUA 208 (22 - 25) 11-25
Parcialmente controlada conforme a GINA
Todos 1,439 0(17-22) 5-25
Francia 323 20 (17 - 22) 6-25
Alemania 208 20 (18 -22) 9-25
Italia 298 0(18-21) 9-25
Espafia 237 20 (17 - 22) 9-25
RU 66 9(16-21) 5-25
EUA 307 0(17-22) 8-25
No controlada conforme a GINA
Todos 576 4(11-17) 5-25
Francia 104 3(10-16) 5-24
Alemania 89 4(11-16) 6-23
Italia 80 15(13— 18) 8-24
Espafa 60 15(13-17.5) 5-25
RU 45 12 (10 - 16) 5-23
EUA 198 14 (11-17) 5-25

*p < 0.001 (Kruskal-Wallis) para todas las comparaciones entre grupos para cada pafs;
p < 0.001 (Mann-Whitney con ajuste de Bonferroni) para todas las comparaciones
pareadas para cada pais.

La Tabla 7 compendia la cantidad de sujetos que satisficieron
cada uno de los criterios de GINA en lo que atafe a todos los
pacientes que no exhibieron asma controlada conforme a la
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Tabla 7. Pacientes que no exhibieron asma controlada conforme
a la definicion de GINA, pero que mostraron un puntaje > 20

en la ACT (asma adecuadamente controlada): cantidad que
satisface cada criterio de GINA correspondiente al asma
parcialmente controlada o no controlada*

Parcialmente No controlada

controlada conforme
conforme a GINA a GINA
(n = 756) (n = 56)
Sintomas diurnos, > 2/sem 123 (16%) 23 (41%)
Limitacion de actividades, cualquiera 155 (21%) 23 (41%)
Sintomas nocturnos, cualquiera 242 (32%) 35 (63%)
Necesidad de inhalador de 86 (11%) 23 (41%)
rescate, > 2/sem
> 3 de los problemas anteriores en N/A 21 (38%)
una semana de las 4 precedentes
Exacerbacion del asmat 499 (66%)* 36 (64%)*

N/A = No Aplica

*Los pacientes pudieron llenar > 1 criterio.

tExacerbacion registrada en los 7 dias previos en el caso del asma no controlada de
conformidad con GINA y en cualquier momento en > 7 dias y en los 12 meses previos en
el caso del asma parcialmente controlada conforme a GINA.

definicién de GINA, pero que alcanzaron un puntaje > 20 en la
ACT (asma adecuadamente controlada). En total, 56 individuos
entraron en la clasificacion de GINA de asma no controlada con
un puntaje > 20 en la ACT, incluidos 36 (64%) con una exacer-
bacion en los siete dias previos y 21 (38%) con tres 0 méas sintomas
en cualquier semana de las cuatro semanas precedentes (un
paciente cumplié ambos criterios). De los 756 sujetos clasificados
bajo asma parcialmente controlada conforme a los criterios de
GINA con un puntaje = 20 en la ACT, 322 (43%) habian presenta-
do > 1 exacerbacion en los 12 meses anteriores y ningln otro
problema, mientras que 176 (23%) no habian experimentado
ninguna exacerbaciéon y Unicamente un problema durante las
cuatro semanas previas, lo cual hizo que satisficieran los criterios
de GINA correspondientes al asma parcialmente controlada.

Discusion
En la presente encuesta multinacional, la ACT fue de utilidad
para predecir las categorias de control del asma definidas por
GINA y resulté particularmente Util para confirmar a los pacientes
Cuya asma no se encontraba controlada conforme a la clasificacion
de GINA. Encontramos, en términos generales, que un puntaje
<19 en la ACT predijo atinadamente el asma “parcialmente con-
trolada” o “no controlada” conforme a GINA en el 94% de las
ocasiones y > 93% de las veces en cada uno de los pafses. El area
bajo la curva ROC, la determinaciéon individual que incorpora la
mayor parte de la informacion respecto a la relaciéon entre la ACT
y la prediccién de la clasificacion de GINA, resulto relativamente
adecuada a un valor de 0.84 y de magnitud anéaloga a hallazgos
previos relacionados con la ACT, asi como a otros instrumentos
de identificacién de casos para el asma, la alergia y la enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica.28-30

Un puntaje = 20 en la ACT predijo el asma controlada conforme
a la definicién de GINA en el 51% de las ocasiones y el estadistico
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kappa (0.42) sugiri6 un grado de concordancia moderado
usando el valor limite de > 20 para definir el asma "adecuada-
mente controlada”. Esto se debe en gran medida a que cantidades
sustanciales de sujetos con un puntaje > 20 en la ACT exhibieron
asma “parcialmente controlada” conforme a GINA y unos cuantos
mostraron asma “no controlada” segun GINA. Muchas de las
discrepancias podrian explicarse por la cronologia de las exacer-
baciones o por la variabilidad en el contenido de los componentes
y en la clasificacion entre las definiciones de la ACT y GINA. De
manera global, el 66% de los individuos con asma parcialmente
controlada conforme a GINA y un puntaje = 20 en la ACT no
cumplieron los criterios de la definicién de GINA correspondiente al
asma controlada, ya fuera por una antigua exacerbaciéon o por
sintomas aislados y los sintomas nocturnos fueron los que fueron
reportados aisladamente con mayor frecuencia. La ACT enumera
sintomas especificos (por ejemplo, disnea, sibilancia nocturna),
en tanto que las categorias de GINA son menos especificas (a
saber, sintomas diurnos o nocturnos), registrando quiza sintomas
fuera del alcance de la definicién de la ACT. Ademas, es proba-
ble que algunas discrepancias surgieran que se respondié mal el
cuestionario, lo cual no es poco frecuente en una encuesta a
gran escala de tal naturaleza.

No existe un método de referencia para medir el control del
asma; incluso la clasificacién de GINA es descrita como un “plan
de trabajo basado en la opinién actual [que] no ha sido validado” .3
La clasificacién de GINA no contempla un periodo definido y, por
lo tanto, puede utilizarse para definir el control a largo o a corto
plazo. El hecho de que se registren las exacerbaciones y cualquier
sintoma durante el afio precedente, proporciona un panorama a
largo plazo del control del asma que puede ser Gtil a fin de deter-
minar el tratamiento éptimo para el asma.

La ACT fue desarrollada y validada recurriendo a un criterio de
evaluacion del control (calificacién del control del asma por espe-
cialistas tras la espirometria) que sirviera como una herramienta
escrutinio a fin de valorar el control del asma a corto plazo en el
transcurso de las cuatro semanas previas.'9.20 E|l recuerdo del
paciente respecto a los sintomas asmaticos decrece con el paso
del tiempo vy, por tanto, se recomienda recapitular un periodo
breve (2 - 4 semanas) para la anamnesis de los sintomas repor-
tada por el paciente.4 Los pacientes responden rapidamente la
prueba ACT y el sistema dicotdmico de calificacion resulta practico
para los médicos con grandes cargas de trabajo. No obstante, la
dependencia en un cuestionario Unico puede traducirse en la
posibilidad de un tratamiento excesivo o uno insuficiente. Ningun
cuestionario es un sustituto perfecto del registro minucioso de
los antecedentes y del juicio clinicos.

Los resultados de los andlisis de sensibilidad confirman la solidez
de nuestros analisis principales y ayudan a caracterizar con mayor
precision la relacion entre las clasificaciones de control de la ACT
y de GINA. Cuando sustrajimos las exacerbaciones como uno de
los criterios, un mayor nimero de pacientes entrd en la clasificacion
de “asma controlada” conforme a la definicion de GINA y el valor
predictivo negativo del puntaje en la ACT mejord sustancialmente
a un 72%, con una mejoria de kappa a 0.58. En lo que se refiere a
la prediccion del asma no controlada, los valores maximos de
kappa se registraron con puntajes de < 14 (0.55) y < 15(0.53) en
la ACT. Cabe apuntar que un puntaje de < 15 en la ACT fue
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identificado previamente por Schatz y colaboradores20 como el
valor limite 6ptimo que define el asma no controlada.

No obstante, el uso de las exacerbaciones previas con el
propdsito de identificar a los pacientes en riesgo es respaldado
por los resultados de investigaciones sobre muerte por asma3!
y por las directrices de GINA, las cuales incluyen a la “ausencia
de exacerbaciones” como un criterio para el control del asma.3
El control del asma es un concepto complejo y, puesto que ninguna
determinacién por si sola abarca toda la complejidad del asma,
se recomiendan criterios de valoracién compuestos que abar-
quen las determinaciones actuales del control de los sintomas y
los efectos del padecimiento, asi como el riesgo a futuro.3?

En la clinica (o consultorio) puede resultar dificil evaluar las
exacerbaciones, asi como juzgar la importancia de una exacerbacion
previa con respecto al control del asma; por ejemplo, la relevancia
variard conforme a la existencia de alguna tendencia estacional
asociada a las exacerbaciones o si el tratamiento ha sido modificado
desde una exacerbacion. Sin embargo, ignorar las exacerbacio-
nes representa omitir una faceta trascendente de la enfermedad.
Nuestro estudio fue un sondeo en el mundo real y, por tanto,
refleja los obstaculos que enfrentan los médicos para interpretar
los lineamientos de GINA. De hecho, la aplicacion de cualquier
criterio recomendado por un protocolo clinico puede resultar
complicada en un entorno de la vida real.

Una encuesta de esta naturaleza presenta varias limitaciones,
incluida la posibilidad de un sesgo en la selecciéon de los pacientes,
puesto que los participantes representan una muestra casual
que puede no ser representativa de la poblacion general de
individuos con asma; aunque puede ser representativa de la
poblacion que acude a consulta, en quien a menudo se aplican
dichos instrumentos. Incorporamos una superior cantidad de
médicos en las areas densamente pobladas y se les pidid
invitar a participar a pacientes consecutivos, con el objetivo de
reunir datos transversales de una muestra no seleccionada del
mundo real. En la mayoria de los paises, mas de dos terceras
partes de los pacientes devolvieron cuestionarios completos
gue pudieron emparejarse con los formularios de sus médicos.
Las dos excepciones fueron Espafa y el RU, en donde Unica-
mente el 54% y el 26% de los pacientes, respectivamente,
llenaron sus cuestionarios, lo cual elevé la posibilidad de sesgo
por ausencia de respuestas en lo que respecta a dichas nacio-
nes. Los pobres indices de respuesta en el RU parecen derivar
de que los médicos no solicitaron a los pacientes responder los
cuestionarios, en combinacién con las bajas tasas de respuesta
de los pacientes. Otra limitacion de la presente encuesta estri-
ba en que la calidad de la informacion dependié del suministro
de datos precisos por parte de los médicos y los pacientes.
Ademads, algunas de las preguntas de la encuesta no fueron
equivalentes directos de los criterios de GINA; por ejemplo, la
pregunta del cuestionario respondido por el paciente referente
a las limitaciones en el ejercicio (“su asma le [ha]...impedido
participar en las actividades cotidianas?) pudo interpretarse
de manera distinta frente a la redacciéon utilizada en la tabla
original de GINA (“limitaciones de actividades”). Ademas, el
cuestionario del DSP VI Respiratorio no fue validado.
Finalmente, no podemos descartar el sesgo de recuerdo de
parte de los pacientes participantes.
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Una fortaleza de la encuesta que nos ocupa radica en la inclusion
de una amplia poblacién multinacional de pacientes, tanto de
atencién primaria como de atencion especializada. La superioridad
en el porcentaje de mujeres en comparacién con los hombres
(56% vs. 44%) en nuestra encuesta refleja la superioridad de la
prevalencia de asma entre las mujeres adultas a nivel mundial.!
Asimismo, nuestros hallazgos confirman la prevalencia de asma
no controlada entre los pacientes que acuden a consulta,?.10
puesto que Unicamente en 934/2,949 (32%) de los pacientes se
clasifico que el asma se encontraba controlada de conformidad
con GINA y 1,668/2,949 (57%) exhibieron un puntaje de > 20 en
la ACT, el valor limite para el asma controlada adecuadamente.

En conclusién, encontramos que un puntaje < 19 en la ACT es
Util para identificar a los individuos con asma deficientemente
controlada en quienes es necesaria una revision clinica completa. Se
requieren estudios adicionales a fin de evaluar los beneficios de
la ACT con el paso del tiempo en un entorno del mundo real. Los
pacientes responden la ACT facil y rdpidamente y puede servir
como una herramienta Util en la clinica a fin de evaluar el con-
trol del asma, idealmente en conjunto con un registro completo
de los antecedentes médicos y pruebas de la funcién pulmonar.

Resumen Analitico

a) Dificultades
Baja participacion de pacientes en el RU

b) Metodologias alternativas
Una estrategia inversa, en la cual la clasificacion de GINA, que no ha sido
validada, se pusiera a prueba frente a la ACT como el método de referencia
podria haber sido interesante

c) Nuevos cuestionamientos emergentes
Necesidad de poner a prueba la ACT en un entorno clinico del mundo real,
ajustando el tratamiento de conformidad con el puntaje, a fin de evaluar los
resultados

d) Lecciones para la practica clinica
Un puntaje < 19 en la ACT es clinicamente Util para identificar a los pacientes
con asma deficientemente controlada

Los datos del presente estudio se presentaron como un resumen
de Ultima hora en la conferencia del Grupo Internacional de
Cuidados Respiratorios en la Atenciéon Primaria, del 28 al 31 de
mayo de 2008, Sevilla, Espafa.
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Apéndice 1. Prueba de Control del Asma™* como se incluy6 en la encuesta Respiratoria DSP VI

Prueba de Control del Asma™

La siguiente prueba puede ayudar a las personas con asma (12 aflos o mayores) a evaluar su control del asma. Por favor,
encierre en un circulo la calificacion adecuada para cada pregunta. Son CINCO preguntas en total. Por favor, responda
las preguntas con toda la sinceridad posible.

35a. Durante las ultimas 4 semanas, ;qué tan frecuentemente le impidié el asma llevar a cabo todas sus actividades en el trabajo,
la escuela o el hogar?

@ Siempre Casi @ A veces Pocas @ Nunca
siempre veces

35b. Durante las Ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha sentido que le faltaba el aire?

Mas de una Una vez De 3 a 6 veces 16 2 veces @ Nunca
vez al dia al dia por semana por semana

35c. Durante las Ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia lo despertaron por la noche o mas temprano de lo habitual por la mafnana
los sintomas de asma (sibilancia [silbido al respirar], tos, falta de aire, opresion o dolor en el pecho)?

4 noches o mas De2a3 Una vez Una o @ Nunca
por semana noches por semana por semana dos veces

35d. Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha utilizado su inhalador de rescate (por ejemplo, salbutamol)?

3 veces 0 mas 16 2 veces 2 6 3 veces Una vez por @ Nunca
al dia al dia por semana semana 0 menos

35e. ¢Cdébmo calificaria el control de su asma durante las Ultimas 4 semanas?

@ Nada @ Mal @ Algo @ Bien @ Totalmente
controlada controlada controlada controlada controlada
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Apéndice 2. Preguntas en el formulario de la encuesta respondido por el médico utilizadas para derivar la clasificacion
de control de GINA en la encuesta Respiratoria DSP ViI

D SINTOMAS - continuacién

3. Considerando a este paciente durante el periodo de las ultimas 4 semanas, ;qué tan frecuentemente ha experimentado
el paciente alguno de los siguientes sintomas?
(favor de marcar un recuadro para cada caracteristica)

A B

(o]}

a) Sintomas diurnos I:l Dos veces por semana 0 menos I:l M4s de una vez por semana

b) Sintomas nocturnos I:l Ninguna vez 1) I:I Una o maés veces
o despertar

¢) Necesidad de tratamiento I:l Dos veces por semana 0 menos 6 I:l Mas de dos veces por semana
de rescate
d) Limitacion de actividades I:l Ninguna vez 6 I:l Una 0 mas veces

4. Si este paciente tiene tres o mas casillas marcadas en la columna B precedente, ;tres o mas de dichos sintomas se
presentaron en una misma semana en el transcurso de las ultimas 4 semanas?

O O v
C. ANTECEDENTES DIAGNOSTICOS

1a. Favor de marcar si las siguientes pruebas espirométricas se han evaluado en este paciente en los tltimos 12 meses
1b. ;Cuando fue la ultima prueba espirométrica de este paciente?

1c. ¢Cual fue el nivel registrado mas recientemente en el paciente (si se conoce)?

1d. ;Cual fue el porcentaje del valor pronosticado registrado mas recientemente en este paciente (si se conoce)?

1e. ;La prueba mas reciente se efectud previa o posteriormente al uso del broncodilatador?

(a) ¢Prueba evaluada (b) ¢Ultima prueba? Resultados (e) pre- o post-
en los ultimos Ultimos ~ Hace Mas broncodilatador
12 meses? 3 4-12 de 12 () nivel (d) %

Si meses  meses  meses registrado pronosticado Pre Post NS

1 2 (si se conoce)
VEF, (Volumen Espiratorio Forzado en 1 seg) D D
(litros) %

FEM (Flujo Espiratorio Maximo)

CVF (Capacidad Vital Forzada)

O oo-
O~z
Oof-=

1 O
N
VEF,/CVF L] O O 0O

3a. ¢(Cuantas exacerbaciones ha experimentado este paciente en los ultimos 12 meses?

(litros) %

[l
[l
[l

Ooog-
ooog-
ooodg-

3b ;Hace cuanto tiempo experimento este paciente su ultima exacerbacion? Hace dias, hace semanas, hace meses
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Apéndice 3. Preguntas en el cuestionario respondido por el paciente utilizadas para derivar la clasificacion de control
de GINA en la encuesta Respiratoria DSP VI

8a. En las ultimas 4 semanas, ;Ha experimentado cualquiera de los sintomas de la siguiente lista?
(favor de marcar un recuadro para cada punto de la lista)

Columna (A) Columna (B)
a) Sintomas diurnos I:l Dos veces por semana 0 menos (s} I:l Mas de dos veces por semana
b) Sintomas nocturnos o despertar I:l Ninguna vez 6 I:l Una vez o mas
antes de lo habitual por la mafana
) Su asma le ha impedido participar I:l Ninguna vez (¢} I:l Una vez o mas
en las actividades cotidianas
d) Necesidad de utilizar su inhalador I:l Dos veces por semana 0 menos 6 I:l Mas de dos veces por semana

de rescate, p.ej., salbutamol

8b. Si usted marcé 3 6 mas recuadros en la columna (B), ;se presentaron dichas situaciones en una misma semana
durante las ultimas 4 semanas?

[] s [] No

17. En los ultimos 12 meses, ¢se ha presentado alguna ocasién en la que haya tenido que buscar ayuda médica adicional
por un incremento en los sintomas de asma?

Si |:| —> (Ir a la pregunta 18) No I:l —> (Ir a la pregunta 21)
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Tabla 1 en Linea. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes
valores limite en la prediccion de las categorias de GINA de
control del asma (controlada versus parcialmente controlada/
no controlada) para todos los pacientes (n = 2,949), con el
criterio de la funcion pulmonar incluida en el caso de los
pacientes con datos de la funciéon pulmonar (n = 539)

Tabla 2 en Linea. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes
valores limite en la prediccion de las categorias de GINA de
control del asma (controlada versus parcialmente controlada/

no controlada) para los pacientes con datos de la funcion
pulmonar (n = 539) - criterio de la funciéon pulmonar aplicado
en la definicion de GINA

Valor Valor
Clasificados predictivo predictivo
Sensibilidad Especificidad correctamente positivo negativo

Valor Valor
Clasificados predictivo predictivo
Sensibilidad Especificidad correctamente positivo negativo

25 0 100 30 - 30
26 0 100 30 100 30
=7 1 100 30 100 30
>8 2 100 31 100 30
29 3 100 32 100 31
>10 6 100 34 100 31
=11 8 100 35 100 32
>12 11 100 37 100 32
>13 14 100 40 100 33
>14 18 100 42 99 34
=15 22 99 45 99 35
=16 28 99 49 98 37
>17 34 98 53 97 39
>18 41 97 58 97 41
=19 49 95 63 96 44
=20 58 92 68 94 49
> 21 69 86 74 92 54
>22 79 75 78 88 60
=23 86 60 78 83 65
>24 91 43 76 79 66
>25 94 28 74 75 66

Todos los datos corresponden a porcentajes.

Area bajo la curva ROC = 0.84 (IC del 95%: 0.82 - 0.85)

Para cada valor limite del puntaje en la ACT:

*  La sensibilidad se define como el porcentaje de pacientes con asma
parcialmente controlada/no controlada conforme a la definicion de
GINA que fueron identificados por medio de la ACT como
pertenecientes a dicho grupo.

T La especificidad se define como el porcentaje de pacientes con asma
controlada conforme a la definicion de GINA que fueron identificados
por medio de la ACT como pertenecientes a dicho grupo.

*  El valor predictivo positivo o el valor predictivo de una prueba positiva,
es el porcentaje de pacientes en quienes la ACT predice correctamente
que presentan asma parcialmente controlada/no controlada con base
en la clasificacion de GINA.

** | valor predictivo negativo o el valor predictivo de una prueba negativa,
es el porcentaje de pacientes en quienes la ACT predice correctamente
que presentan asma controlada con base en la clasificacion de GINA.
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>5 (no se registraron 5 respuestas)

> 0 100 17 - 17
> 0 100 17 100 17
>8 2 100 19 100 18
=9 3 100 20 100 18
>10 6 100 22 100 18
> 11 9 100 24 100 19
212 12 100 27 100 19
213 17 100 32 100 20
> 14 21 100 35 100 21
=15 26 100 39 100 22
> 16 30 100 42 100 23
217 38 100 48 100 25
>18 44 100 54 100 27
>19 51 98 59 99 30
>20 59 96 65 98 32
221 68 87 71 96 36
>22 76 81 77 95 41
>23 83 66 80 92 45
>24 89 51 82 90 48
225 94 29 83 86 51

Todos los datos corresponden a porcentajes.
Area bajo la curva ROC = 0.85 (IC del 95%: 0.82 - 0.89)
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Tabla 3 en Linea. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes
valores limite en la prediccion de las categorias de GINA de
control del asma (controlada versus parcialmente controlada/
no controlada) para todos los pacientes con datos de la
funcién pulmonar (n = 539) - criterio de la funcion pulmonar
no aplicado en la definicion de GINA

Tabla 4 en Linea. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes
valores limite en la prediccion de las categorias de GINA de
control del asma (controlada versus parcialmente controlada/

no controlada) para todos los pacientes (n = 2,949) - criterio
de la exacerbacion sustraido de la definicion de GINA

Valor Valor

Clasificados predictivo predictivo

Valor Valor

Clasificados predictivo predictivo

Sensibilidad Especificidad correctamente positivo negativo Sensibilidad Especificidad correctamente positivo negativo

>5 0 100 46 - 46 >5 0 100 46 - 46
>6 1 100 46 100 46 > 1 100 46 100 46
>7 1 100 46 100 46 > 1 100 46 100 46
>8 3 100 47 100 46 >8 3 100 47 100 46
>9 4 100 48 100 47 >9 4 100 48 100 47
>10 7 100 49 98 47 >10 7 100 49 98 47
> 11 10 100 51 98 48 > 11 10 100 51 98 48
>12 13 100 53 97 49 212 13 100 53 97 49
>13 18 99 55 98 50 >13 18 99 55 98 50
> 14 23 99 58 98 52 > 14 23 99 58 98 52
> 15 28 99 61 97 54 > 15 28 99 61 97 54
216 35 98 63 96 56 > 16 35 98 63 96 56
>17 42 97 67 94 58 >17 42 97 67 94 58
>18 51 96 71 94 62 >18 51 96 71 94 62
>19 61 94 76 92 67 >19 61 94 76 92 67
>20 71 89 79 88 72 >20 71 89 79 88 72
>21 81 80 81 83 78 >21 81 80 81 83 78
>22 89 69 80 78 84 >22 89 69 80 78 84
>23 95 55 77 72 90 >23 95 55 77 72 90
> 24 98 39 71 66 93 >24 98 39 71 66 93
>25 99 26 65 61 93 >25 99 26 65 61 93
Todos los datos corresponden a porcentajes. Todos los datos corresponden a porcentajes.

Area bajo la curva ROC = 0.85 (IC del 95%: 0.81 - 0.88) Area bajo la curva ROC = 0.89 (IC del 95%: 0.88 - 0.90)
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Tabla 5 en Linea. Eficacia del puntaje en la ACT a diferentes
valores limite en la prediccion de las categorias de GINA de
control del asma con la division binaria de no controlada
versus parcialmente controlada/controlada (criterio de
exacerbacion suprimido de la definicion de GINA) para
todos los pacientes (n = 2,949)

Figura 1 en Linea. Curvas de eficacia diagnéstica (ROC) en
que el puntaje en la Prueba de Control del Asma resulta
predictivo de la clasificacion del control de la Iniciativa
Global para el Asma (GINA) - utilizando la division binaria
de GINA de asma no controlada vs. parcialmente controlada/
controlada - para los seis paises incluidos en la encuesta. La

Valor Valor
Clasificados predictivo predictivo
Sensibilidad Especificidad correctamente positivo negativo

>5 0 100 85 85
26 2 100 85 89 85
3 100 85 82 85
8 100 86 85 86
12 99 86 78 86
18 99 86 73 87
=11 27 98 87 73 88
=12 33 97 87 69 89
>13 45 96 88 68 91
>14 53 95 88 65 92
=15 63 93 88 61 93
=16 69 89 86 54 94
=17 78 86 84 49 96
>18 86 81 81 45 97
=19 92 74 77 39 98
=20 95 66 70 34 99
>21 98 55 62 28 99
>22 98 44 52 24 99
=23 99 33 43 21 100
=24 100 23 34 19 100
>25 100 15 28 18 100

Todos los datos corresponden a porcentajes.
Area bajo la curva ROC = 0.91 (IC del 95%: 0.89 - 0.92)
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leyenda muestra el area bajo la curva ROC (IC del 95%)
correspondiente a cada pais.

Sensibilidad

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
1 - Especificidad

—=e— Francia 0.92 (0.89 - 0.95) —O— Alemania 0.91 (0.89 - 0.94)
—=o@— ltalia 0.88 (0.83 - 0.92) o Espaiia 0.86 (0.81-0.91)
RU 0.90 (0.85 - 0.95) —@— EUA 0.92 (0.89-0.94)
Referencia

Figura 2 en Linea. Distribucion de las categorias de control
de GINA en relaciéon con los puntajes en la ACT exhibidos

por pacientes ambulatorios con asma (n = 2,949) en cinco
paises europeos y en los EUA - criterio de exacerbacion
sustraido de la definicion de GINA

GINA: Controlada GINA: Parcialmente Controlada
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