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1. INTRODUCCIÓN, JUSTIFICACIÓN E HIPÓ-
TESIS 

 

Antecedentes y estado actual del tema 

El asma grave se caracteriza como el asma que precisa 
múltiples fármacos y a alta dosis para su tratamiento, in-
cluyendo tanto a pacientes controlados como no controla-
dos1. El interés que ha suscitado en los últimos años ha 
ido en aumento probablemente relacionado a un mayor 
consumo de recursos económicos2, una necesidad de una 
mejor compresión en la patogenia del asma grave3 y prin-
cipalmente en la introducción de nuevos fármacos bioló-
gicos que ayudan a controlar la enfermedad en aquellos 
pacientes que no se logra alcanzarla con la medicación 
convencional. 

El asma grave es un desafío e implica el manejo tanto de 
las comorbilidades, la adherencia a la medicación y la evi-
tación de la exposición a neumoalérgenos, entre otros. 
Una de las mayores dificultades para el clínico es la elec-
ción del tratamiento ideal para cada paciente, aunque se 
han sugerido en la literatura algoritmos terapéuticos4,5. 
Los anticuerpos monoclonales, como la anti-IgE y anti-Il-
5, se encuentran disponibles en la actualidad y nuevos bio-
lógicos se encuentran en desarrollo6. Sin embargo no es 
sencillo decidir un primer tratamiento entre ellos, debido 
a la falta de estudios directos entre los anticuerpos mono-
clonales7. Por lo tanto, los estudios de observación clínica 
de poblaciones de pacientes en el mundo real deberían 
contribuir al conocimiento sobre como seleccionar el me-
jor tratamiento biológico para un paciente individual. 

 

Justificación 

Los registros son reconocidos como herramientas útiles 
para mejorar el conocimiento relacionado con las enfer-
medades. Consisten en sistemas organizados que utilizan 

métodos de estudio observacionales para recopilar datos 
con el objetivo de evaluar resultados específicos para una 
población definida por una enfermedad particular.  

De este modo con la creación del Registro de pacientes 
con Asma Grave en Castilla la Mancha queremos conocer 
cual es la situación del asma grave en nuestra comunidad 
en relación con las características clínicas, tratamiento, 
exacerbaciones y control de síntomas.  

 

Hipótesis 

Una observación clínica de pacientes con asma grave en 
el mundo real debería contribuir al conocimiento de dicha 
enfermedad, permitiendo seleccionar el mejor tratamiento 
para cada paciente de manera individual. 

 

2. OBJETIVO 

Objetivo Principal 

El registro tiene como objetivo principal realizar un aná-
lisis descriptivo de los pacientes con asma grave en las 
consultas de neumología de los centros hospitalarios par-
ticipantes de nuestra comunidad en vida real identificando 
factores demográficos, clínicos, analíticos, funcionales y 
de tratamiento. 

 

3. METODOLOGÍA 

 

3.1 Diseño de investigación 

Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico lle-
vado a cabo por los servicios de neumología de los centros 
hospitalarios participantes de lacomunidad de Castilla la 
Mancha.. 
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3.2 Participantes 

Criterios de selección (inclusión y exclusión). 

Se incluirán pacientes mayores de 18 años de la consulta 
de neumología de los diferentes servicios de neumología 
participantes con diagnóstico de asma grave, en función 
de la definición de la GEMA 5.0: asma grave que requie-
ran múltiples fármacos y a altas dosis para su tratamiento 
(escalones 5-6 de GEMA) para mantener el control o 
aquellos pacientes asmáticos mal controlados a pesar de 
encontrarse en estos escalones de tratamiento. Además se 
obtendrá un consentimiento informado (anexo 1). Serán 
excluidos todo paciente que no tenga un diagnóstico de 
asma y asmáticos no catalogados como graves. 

 

3.3 Periodo y ámbito de reclutamiento 

Una vez aceptado el registro se iniciará la recogida de da-
tos de los servicios de neumología participantes. 
Cada paciente incluido en el registro constará de tres visi-
tas: la inicial, a los seis meses y al año. En cada visita se 
obtendrá las siguientes variables: 
- Inicial: datos demográficos, comorbilidades, estudio 
alérgico, eosinófilos en sangre, FENO, espirometría for-
zada, TAI, ACT, exacerbaciones y tratamiento. 
- 6 meses: comorbilidades, eosinófilos en sangre, FENO, 
espirometría forzada, TAI, ACT, exacerbaciones y trata-
miento. 
- 12 meses: comorbilidades, eosinófilos en sangre, FENO, 
espirometría forzada, TAI, ACT, exacerbaciones y trata-
miento. 
El periodo de reclutamiento será de un año desde la acep-
tación del registro. 

 

3.4 Variables y base de datos. 

Las variables recogidas se presentan en el anexo I. 

La información obtenida por cada neumólogo será in-
cluida en un cuaderno de recogida de datos electrónico 
(CRD-e) a través de la plataforma ALCEINGENIERA. 
Cada caso se identificará con un código encriptado, gene-
rado por el propio sistema. Cada investigador deberá crear 
un archivo paralelo donde registrar la correspondencia en-
tre el paciente y el código encriptado, de tal manera que 
solamente el investigador conozca la identidad del pa-
ciente asignado a cada código. Todos los datos registrados 
en el CRD-e quedarán almacenados en un servidor central 
y estarán sometidos en su manejo a la normativa aplicable 
de protección de datos, garantizándose la confidenciali-
dad y seguridad de los mismos. El contenido de la base de 
datos no podrá ser utilizado para fines diferentes a los del 
propio Registro.  

El investigador de cada servicio es el responsable del ma-
nejo de sus datos. La calidad de los datos es monitorizada 
y documentada, y se realizan controles de calidad de los 
datos vía Internet.  

El acceso a los datos está restringido a los usuarios por 
medio de una contraseña privada y con el que cada usuario 
solamente tendrá acceso a los datos que él haya introdu-
cido. Todas las comunicaciones entre el servidor y los 
usuarios quedan encriptadas mediante HTTPS (sistema de 
seguridad utilizado entre otros por los bancos), con el ob-
jetivo de que toda la información que se trasmite a través 
de Internet es cifrada e ininteligible para cualquier sistema 
situado entre el usuario final y el servidor. 

Cada paciente supone un solo registro, no habiendo op-
ción a registros duplicados. 

 

 

3.5 Análisis de datos 

Se realizará un análisis descriptivo de todas las variables 
incluidas en el estudio. Las variables cuantitativas se des-
cribirán mediante medida de tendencia central (media o 
mediana) acompañadas de su medida de dispersión (des-
viación  estándar o rango intercuartílico) según la natura-
leza de la variable. Las variables  cualitativas se descri-
birán mediante frecuencias absolutas y relativas. 

 

4 MEMORIA ECONÓMICA Y/O FINANCIA-
CIÓN 

Los investigadores declaran que la realización del pre-
sente proyecto no supone ningún coste adicional a los hos-
pitales, ya que incluye pacientes que ya han sido diagnos-
ticados y tratados según la práctica clínica habitual. La re-
cogida de casos se hará de forma voluntaria por parte de 
los investigadores, que no percibirán retribución por dicho 
trabajo.  

 

5 ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES.   

 

5.1 Aspectos éticos y legales 

El registro respetará los principios éticos básicos de no-
maleficencia, justicia, autonomía y beneficencia y seguirá 
las normas éticas de la Declaración de Helsinki, promul-
gada por la Asociación Médica Mundial en junio de 1964 
y modificaciones posteriores. Asimismo, se respetará en 
todo momento la intimidad, privacidad, confidencialidad 
y la protección de datos de los pacientes.  

La protección de datos será regulada en función del 
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos y 
la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección 
de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y 
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de 
la autonomía del paciente. 

 

6 CONCLUSIONES 
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El asma grave requiere múltiples fármacos y a altas dosis 
para su manejo, traduciéndose en una elevada morbilidad 
y unos altos costes económicos. Las nuevas terapias bio-
lógicas ofrecen una oportunidad para el control de aque-
llos pacientes que no lo han logrado con el tratamiento 
convencional, aunque requiere una selección adecuada. 
Por estas razones creemos necesario la creación de un re-
gistro de asma grave en Castilla la Mancha para recopilar 
datos clínicos, analíticos, funcionales y de tratamiento y 
así mejorar la atención médica de nuestros pacientes as-
máticos graves. 
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ANEXO I 
 

Cuestionario de recogida 
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