1123

7
DE MEXICO A

FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS

“CONTROL DE CALIDAD DE LAS PRUEBAS
ESPIROMETRICAS A TRAVES DEL ESTUDIO DEL
.. DESEMPERO DE LOS ESPIROMETROS"
~INSTITUTO NACIONAL DE

ENFERMEDADES RESPIRATORIAS

Is'e  ene 5o 3%

SUBDIRECCION DE
eNsENApzA | S

I . M e Ty

o'l

e o S

! S

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:

ESPECIALISTA EN NEUMOLOGIA
P R E S E N T A

E

DR. ANGEL MORALES
BV o
coéTUTOF"DR."JUSE ROGECTO PEREZ-HADILLA

s 00i 4

— J

;Unjdgd G2 Sanvicios Escoiares
, N E H MEXICO, D. FL EPL de Posgrcco D—Ij)IEMBRE DE 200’

— T IR T s




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS
INER

“CONTROL DE CALIDAD DE LAS PRUEBAS ESPIROMETRICAS A TRAVES
DEL ESTUDIO DEL DRSEMPENO DE LOS ESPIROMETROS"

Trabajo de Tesis que para obtener el Diploma de Especialista en Neumologia presenta:
Dr. Angel Ramirez Morales

Tutor: Dr. Justino Regalado Pinsda
Co-Tutor: Dr. José Rogelio Pérez-Padilla

México, D. F., Diciembre de 2000




Dedicatorias;

A mnis padres Ana Maria Morales de Ramirez ¥ Valentin Ramirez San-
doval por suamory apoyo incondicional durante estos tres afios.

A miesposa Karla Maria Prado Chévez mi compaiiera desde hace seis
aftos por su padiencia, comprensién Y por lo muchos ratos de alegria.




Agradecimientos:

Al INER mi segunda casa, del cual he obtenido tantas satisfacciones.

A mi Tutory Co-Tutor por darmela oportunidad de realizar este tra-
bajo conjuntamente con ellos , por su padiendia y orientacién continua.




Resumen
Introduccion
Antecedentes
Justificacion
Objetivos
Hipotesis
Meétodos
Analisis de los datos
Resultados
Discusidn
Conclusiones

Bibliografia

INDICE GENERAL

Pagina
I1I

1



Resumen

El uso de una jeringa calibrada de 3L es considerado el método estandar de calibracién para
espirometria en los Laboratorios de Funcién Pulmonar, La Sociedad Americana de Torax
(ATS) ha propuesto un grupo de curvas estandarizadas para probar lz precisién y exactitud
de los equipos empleados para hacer espirometrias, este grupo de curvas simulan los
patrones espirométricos habitualmente observados en la practica clinica.

Realizamos el presente estudio para probar el desempeiic de los espirdmetros usados
cotidianamente en un hospital de referencia de tercer nivel dedicado a las enfermedades
respiratorias. El estudio incluyd la evaluacion de 22 equipos, 8 espirdbmetros volumétricos de
selle en seco, 12 espirometros de flujo dotados con una turbina y 2 equipos de
neumotacégrafo. Cada uno de los equipos fue calibrado siguiendo e método tradicional con
una jeringa electrénica de 3L, Jones, asi como un pistén computarizado programado con las
24 curvas estandarizadas de la ATS. El criterio para considerar el desempefio de los equipos
como satisfactorio fue que no excedieran mas del 3% de la FVC y FEV1 empleando la
jeringa calibrada de 3L, 6 bien 3.5% de la FVC y FEV1, 6 5.5% del FEF25-75 cuando se
probaron los equipos con el pistén computarizado.

Cuatro de los espirdmetros de flujo de tipo turbina excedieron el méximo de variabilidad
permitido para FVC y FEV |, mientras que los equipos volumétricos y de neumotacdgrafo se
desempeiiaron satisfactoriamente al ser calibrados con la jeringa de 3L. Cuando los equipos
se probaron con ¢l simulador de flujos, observamos una mayor variabilidad en los
espirdmetros de turbina y neumotacdgrafo, donde ninguno de estos equipos se desempeiio
satisfactoriamente.

Se concluye que el piston computarizado programado con las 24 curvas estandarizadas por
la ATS constituye un método mas preciso de control de calidad que el empleo de la jeringa
calibrada de 3 L.
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INTRODUCCION

Las pruebas de funcion respiratoria proporcionan informacion objetiva y confiable del estado
de funcionamiento pulmonar. Se emplean con frecuencia para evaluar enfermedades que
comprometen al sistema cardio-vascular y respiratorio; asi como para medir los efectos
sobre el sistema respiratorio de exposiciones ambientales, laborales ¥y a medicamentos;
evaluacion de riesgo quinirgico, entre otras (i)

La espirometria es una prueba cronometrada que mide ¢l volumen de aire que se desplaza en
los pulmones en una exhalacion forzada iniciando con los pulmones totalmente llenos
(Capacidad Pulmonar Total). Los resultados de la prueba correlacionan con morbilidad y
expectativa de vida, son utilizados para fa toma de decisiones en pacientes individuales, asi
como en la evaluacion de la naturaleza del defecto, severidad y respuesta al tratamiento en
enfermedades pulmonares (1),

Las fuentes de variabilidad (ruido) de las pruebas de funcidn respiratoria son miltiples y se
considera que tienen un efecto mayor sobre ef resultado de la prueba que lo que ocurre con
otras pruebas de laboratorio clinico (1). Los principales determinantes de la variabilidad a
corto plazo en la medicién de la Capacidad Vital Forzada (FVC) ¥ €l Volumen Espiratorio
Forzado en el primer segundo (FEV)) son derivados de diferentes factores entre los que
destacan: el tipo de paciente o sujeto a quien se realiza la prueba; el técnico que la realiza;
variaciones espontaneas diurnas en la funcién pulmonar; asi como variaciones debidas al
efecto de medicamentos, usualmente broncodilatadores (2, 3). Un aspecto poco tomado en
cuenta es el asociado a variaciones de la calibracian de los equipos, lo que se refiere a la
precision del equipo (4), asi como la estandarizacion de diferentes espirémetros para ser
empleados en estudios epidemioldgicos (5,6). Cuando se quieren medir cambios en la
funcién pulmonar a largo plazo en relacién con cualquier intervencion o maniobra es
importante mantener en su valor minimo el margen de error en las mediciones realizadag por
parte del instrumenta.

Uno de los lineamientos fundamentales en la evaluacion de la funcidén respiratoria mediante
una espirometria es el adecuado control de calidad del equipo empleado. La calidad de 1a
prueba es muy importante para efectos de su correcta interpretacion, por lo que una prueba

de calidad deficiente nos puede conducir a interpretaciones erroneas de la funcion pulmonar,




Entre los conceptos que se deben de entender para un adecuado contro! de calidad de las
espirometrias realizadas en un laboratorio figuran los siguientes:
* Exactitud: Cualidad del instrumento para medir lo que se pretende medir, es decir, que

¢l instrumento realiza la medicién que se intenta, con un margen de error minimo(7).

¢ Precisién: Cualidad de reproducibilidad de un dato medido. Una medicién precisa es
aquella que se registra de manera constante después de multiples repeticiones (7)

® Calibracion: Es el proceso de comparar una medicion realizada contra un estandar de
referencia y ajustar el instrumento para que realice mediciones lo mas parecido posibles
al estandar.

* Linearidad: Es la propiedad de un instrumento o sistemna de describir un indice
constante de causa-cfecto. En los espirémetros lo anterior se logra inyectando un

volumen constante, habitualmente 3.0 L a diferentes flujos (8).

* Condiciones ambientales: La Sociedad Americana de Torax (ATS) recomienda que la
prueba de espirometria no sea conducida con temperaturas menores a 17 °C o mayores a
40 grados C, esto basado en problemas con el enfriamiento de tiempo de gases en
espirometros de volumen y problemas de estimacién de factores de Btes en mecanismos
de flujo, asi como la evidencia de que algunos sujetos pueden desarrollar limitacién
transitoria al flujo con inhalacién de aire frio (8). A este respecto es importante sefialar la
importancia que revierte la correcta correccion de factores ambientales a condiciones
corporales, dado que fa falta de ajuste por estos factores puede conducir a errores en la
determinacién de FVC y FEV1 (9, 10).

Los errores de exactitud consisten en la diferencia observada entre el valor real y el valor
medido por el equipo. La exactitud de un espirdmetro depende de factores como la
calibracion, adecuacion de factores de correccion a condiciones Bres, sensibilidad a
condiciones ambientales. El Error de precision denota la reproducibilidad de las distintas
mediciones y es la diferencia numérica entre mediciones sucesivas.

La Sociedad Americana de Té6rax (ATS) recomienda calibrar el volumen de los espirémetros
por lo menos una vez al dia con una jeringa calibrada de al menos 3 L (8). Los sistemas de
espirbmetros volumétricos deben ser evaluados para fugas, las cuales pueden ser detectadas

aplicando una presién positiva constante de 3 cm H;O con el espirémetro ocluido en Ja




salida, si se observan cambios de volumen >10 ml después de un minuto es indicativo de
fuga.

Con la prueba de calibracion se evalia la precision del instrumento para medir un volumen
determinado, asi como la desviacion o discrepancias entre el valor observado por el equipo y
el valor estandar administrado por la jeringa de volumen (11}. En los estudios
epidemiologicos o de campo, o en aquellos en los que se contempla realizar multiples
mediciones durante un mismo dia, se recomienda calibrar el equipo al inicio de la jornada y
cada 4 hrs. (8). En el caso de espirometros de fluyjo la calibracion del volumen debera
hacerse a diferentes flujos. La misma ATS recomienda en relacion con la precision del
instrumento que esta no debe variar mas alla de un 3% del instrumento de referencia (8). De
la misma manera se han publicado Buias para la realizacion adecuada de la prueba, asi como
para la seleccion de los equipos que presentan un desempefio minimo que garantiza la

confiabilidad de los resultados (8, 12).

Espirémetros de flujo y espirémetros de volumen:

En la préctica diaria se emplean diferentes tipos de equipos para la realizacion de la
espirometria con fines de evaluacion clinica. Los mas comunmente utilizados son log
sistemas de volumen y los de flujo. A continuacién se presenta una descripcion breve de
ambos sistemas asi como sus principales diferencias.

Los espirémetros de flujo miden la velocidad del aire exhalado, los equipos integran el
volumen y es factible conocer la FVC y el FEV,. Los espirémetros de volumen colectan el
aire exhalado y miden directamente el volumen, Dentro de los espirometros de flujo existen
algunas variables de acuerdo al sistema de medicién de los flujos, existen equipos de turbina
y neumotacdgrafos. Los primeros ofrecen la ventaja de ser portatiles y medir en forma mas
exacta todos los flujos incluyendo et flujo pico (PEFR). A diferencia de los espirometros de
flujo, los espirdmetros de volumen integran los flujos de manera indirecta y los resultados
son més variables. Los espirometros de volumen también presentan dificultades para medir
volimenes en condiciones de corporales a 37° C (etes). El aire que ingresa al espirbmetro de
volumen puede sufrir cambios de temperatura que afectan el volumen del gas y que no son
corregidos del todo por los equipos (9, 10, 13). El problema de la estimacién de gas dentro
del espirémetro es mas complicado por el hecho de que una parte del enfriamiento ocurre en

las mangueras del espirémetro por lo que asumir que el gas medido por el espirbmetro se




encuentra a 37° C y saturado de vapor de agua puede no ser totalmente cierto pudiendo
existir gradientes de temperatura que no son ajustados al 100%. Se estima que los errores en
la medicién del FEV, usualmente son menores al 2%, si el espirémetro es mantenido a una
temperatura entre de 17 y 21 grados centigrados (8). La mayor desventaja de los
espirémetros de flujo es el hecho de pequefios errores en la estimacion de flujo cero pueden

conducir a errores importantes en la estimacion del el volumen particularmente la FVC.

Actualmente en la mayoria de los laboratorios de funcién respiratoria se emplean equipos
computarizados lo cual ofrece sin lugar a dudas ventajas pero también puede plantear
algunas desventajas; a continuacién se plantean algunas de las ventajas y desventajas de los

equipos computarizados

Ventajas:

a. La completa automatizacion del procedimiento puede resultar en reduccion de tiempo y
costo e incremento en la exactitud y precisién de las mediciones,

b. Seguridad de estandarizacién en los procedimientos.
Significativa reduccién en errores mayores de medicion.

d. Implementacion de calibracién automitica y chequeo del sistema dentro del instrumento,

e. Consistente interpretacion de resultados.

Desventajas:

a. Incremento en el costo inicial del equipo.

b. Requiere personal mas cutdadosamente entrenado.

¢. Limitada flexibilidad en algunos procedimientos realizados en comparacién con
procesadores manuales que resultan muy tolerantes y flexibles a las maniobras del
paciente.

d. Inhabilidad para actualizar y corregir el software,




ANTECEDENTES

Es importante tener en cuenta ¢l papel que desempefia ¢l equipo utilizado para la medicién
de la capacidad pulmonar. En la actualidad con el uso cada vez mas extendido de los
equipos computarizados la variabilidad de las pruebas ha tendido a disminuir, sin embargo
persisten diferencias en cuanto a la precision y exactitud de las mediciones, un equipo puede
ser relativamente preciso, es decir, dar valores muy similares al repetir varias veces la
prueba, pero sin embargo ser poco exacto cuando se compara el equipo contra un “estandar
de oro” (8)

Con la calibracién se pretende minimizar al miximo los probables errores de medicién
ocasionados por variabilidad del equipo y que en algunos estudios se ha reportado hasta en
200 ml (3, 6). Los errores en la medicién con frecuencia son debidos a fugas, fallas del
sistema para detectar cambios de temperatura del gas que se estd midiendo y falta de
linearidad del espirémetro (8). Este error sistemético en el desempefio del espirometro
puede conducimos a mayores errores en la interpretacion de los resultados de la prueba
cuando se quieren asociar los cambios de la funcién pulmonar con alguna variable en
particular (4), por ejemplo, la contaminacion ambiental o la respuesta a algin tipo de
tratamiento. Desde hace tiempo se reconoce la disminucién de la funcién pulmonar en
relacién con la edad, la cual se ha estimado en aproximadamente 30 ml por afio en sujetos no
fumadores (14, 15). Cuando se trata de estudios longitudinales cobra mayor importancia el
posible error del instrumento y lo deseable seria tener una medicion con el menor margen de
error por parte del instrumento para evitar atribuir equivocadamente cambios de la funcion
pulmonar 2 factores externos, cuando en realidad se deben a la variabilidad del instrumento

con que se mide la funcion pulmenar (5).

Desde principios de la década pasada se propuso el empleo de un listado de curvas
consideradas estandat para probar la calibracion y el desempeiio de los espirometros,
especizlmente cuando son incorporados a! mercado (16). Este grupe de 24 curvas es
representativo de los patrones habituales que se encuentran en la prictica diaria y
corresponden tanto a sujetos sanos como sujetos enfermos, Idealmente se podrian probar los
equipos estudiando a pacientes reales, sin embargo, existen algunos inconvenientes que vale
la pena mencionar, - existe una variabilidad intra sujeto del orden de 3% en Iy

determinacién de la FVC y FEV, la cual es suprimida con el uso de curvas simuladas por un
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descompresor mecénico; - muchas veces no es posible obtener un niimero representativo de
pacientes o formas de curvas para probar los equipos en condiciones normales y condiciones
patolégicas; - finalmente, no es posible conjuntar un grupo de pacientes estandar disponible
para probar los equipos en miitiples ocasiones {16). Por lo anterior, la generacién de curvas
simuladas altamente reproducibles constituye el método m4s (til para probar y calificar los
espirdmetros de acuerdo a su cumplimiento con las normas de desempefio establecidas
(8,186).
Del conjunto de 24 curvas estandarizadas las 4 primeras curvas representan funciones
exponenciales volumen-tiempo que utilizan diferentes constantes de volumen (FVC) y
tiempo. Estas curvas representan al paciente ideal, ¢l inicio del espiro grama cumple con
todos los criterios de aceptabilidad exigidos por la ATS, es decir no se registran esfuerzos
variables, artefactos durante la maniobra ni terminacién temprana. Las sefiales simuladas de
FVC representan sefiales exponenciales generadas por camputadora que se describen por la
siguiente ecuacién:

V()=FVC(l-exp{-t/'T)
Donde v(t) equivale al volumen instantaneo en litros, FVC equivale a la Capacidad Vital
Forzada en litros, t equivale al tiempo en segundos, T equivale a la constante de tiempo en
segundos con las siguientes combinaciones paraFVC T:6.0,0.8,5.0,04;35, 2.4; 1.5 04.
(16)

Las curvas restantes representan relaciones volumen-tiempo observadas habitualmente en
pacientes y se emplean para probar el desempefio de los espirémetros al inicio y final de la
prueba. Como seria la exactitud del equipo para determinar el tiempo cero ¥ 5u comparacién
con el método de extrapolacidn retrégrada (curvas 5 a 14), Para asegurar el buen
desempefio de los espirdmetros es necesario probartos con distintos volimenes lo que
garantiza que el equipo mantiene un adecuado nivel de precision al medir volimenes a
distintos perfiles de flujo. Algunas curvas se incorporaron por representar tiempos
espiratorios largos, mayores al tiempo minimo de registro requerido por la ATS (10
segundos ref). Lo anterior nos asegura que los equipos no terminan prematuramente [a
maniobra de FVC con la consecuente subestimacién del volumen. Las curvas 5,6 y 16 a 23
fueron incorporadas para evaluar el criterio de finalizacién de la prueba. Las curvas 17, 18 y

particularmente la 23 provienen de pacientes con obstruccién de las vias aéreas. Las curvas
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5, 16 y 20 se seleccionaron por presentar pequefias variaciones en el flujo al final de la
maniobra (pausas breves en la curva volumen-tiempo). Dichas variaciones en los flujos
representan el esfuerzo del enfermo por exhalar una cantidad adicional de aire al final de la
maniobra de espiracién forzada. Las curvas 1, 2,5, 18 y 21 se seleccionaron por representar
sujetos normales con esfuerzos espiratorios adecuados segitn la apreciacion del técnico que
realizd la prueba. Finalmente las curvas 4 ¥ 24 se seleccionaron por representar pacientes
con Capacidad Vital baja ocasionado por un padecimiento de tipo restrictivo del pulmén o

simplemente talla baja,

Como se ha mencionado previamente, el uso de las 24 curvas estandarizadas es Otil para
probar equipos de espirometria nuevos antes de ser aprobados para su venta en los Estados
Unidos de América o cuando se han hecho cambios en el “hardware” o “software” de los
equipos. De acuerdo a los lineamientos establecidos por la ATS los parametros de volumen
deben ser probados mediante las 24 curvas estandarizadas utilizando una jeringa mecénica
controlada por computadora o su equivalente (8, 16).

Prueba de Exactitud. Como criterio de exactitud cuando se prueba un equipo, se acepta una
desviacion de 13.5% del volumen inyectado (FVC y FEV)) 6 100 ml, el mas grande. Para el

FEFas.25 se acepta una variacion de £5.5% & 250 mi/s, el mas grande,

El uso de las curvas dindmicas mediante un simulador de flujos no substituye al
procedimiento tradicional de calibracién con una jeringa de 3L. Sin embargo, se ha
demostrado que para la validacién de los equipos el uso de las 24 curvas estandarizadas es
superior al simple ejercicio diario de calibracion. El uso de curvas dindmicas es esencial para
medir la exactitud y precision de las pruebas realizadas por un espirémetro. En algunos
estudios se ha observado que el sdlo uso de una Jeringa calibrada de 3L puede ser
insuficiente para evaluar el desempefio de los espirémetros y por tal motivo se hace

necesario el uso de las 24 curvas estandar {17.




JUSTIFICACION

En el INER cuenta con un nimero considerable de espirometros tanto dentro del
Laboratorio de Fisiologia Pulmonar como en otras areas del Instituto, dichos equipos son
empleados habitualmente con fines de diagnéstico y de investigacion. Durante 1998 se
realizaron un total de 13,370 estudios en el laboratorio de fisiologia respiratoria del INER.
De estos, 8706 (65%) correspondieron a la prueba de espirometria (18). No conocemos la
variabilidad en cuanto al desempefio de los diferentes espirometros en el INER. Previamente
hemos observado variaciones en la medicion de la FVC y FEV, al utilizar espirémetros
técnicamente distintos (19), en dicho estudio encontramos discrepancias importantes entre
las mediciones realizadas con un espirometro de flujo tipo turbina y un espirémetro
volumétrico de selle en seco. En este mismo estudio observamos que al comparar los
espirdmetros contra una jeringa electrénica de 3 L dotada con un simulador de flujos (Jones
Medical Instruments Co), el espirémetro de turbina tiende a sobrestimar los valores de FVC
y FEV, (19). La Jeringa electronica ofrece varias ventajas, la principal es que permite
simular distintos flujos y administrar al equipo valores diferentes de FEV), FEFay35 y flujos
instantdneos, sin embargo su capacidad es limitada ya que como cualquier jeringa de
calibracion su volumen es fijo por lo que solamente se puede probar el desempefio del
equipo con ese volumen Unico. Por lo anterior se hace necesario evaluar el desempefio de los
equipos que en la actualidad se utilizan en el INER por medio de técnicas y equipo mas
avanzado siguiendo los lineamientos internacionales vigentes hasta el dia de hoy.

En la actualidad se cuenta con un prototipo de simulador de flujos desarrollado en el
Laboratorio de Ingenieria en fendmenos Fisiologicos y el Laboratorio de Fisiclogia del
Ejercicio de la Universidad Auténoma Metropolitana. El sistema consiste en un piston
controlado por una computadora personal a través de un motor de pasos. El desplazamiento
del pistén se logra mediante la generacion de pulsos de control en nimero y frecuencia
determinados para obtener diversos volumenes y flujos de aire (20).

Estas curvas permiten reproducir diferentes flujos, volimenes y formas de curvas. Estos
equipos son el estdndar de oro de calibracién espirométrica. Sin embargo los €quipos
disponibles actualmente en el mercado de manera comercial son considerablemente caros y
aun en paises desarrollados son utilizados por muy pocos laboratorios de calibracién de
referencia. Con el disefio efectuado en la UAM, a un costo bastante bajo, podremos

convertirnos también en un centro de referencia para calibracién. El equipo ha tenido




pruebas repetidas sobre su desempefio desde el punto de vista mecanico y electronico. Sin
embargo, hace falta una serie de pruebas practicas, ya de campo para evaluarlo
adecuadamente.

Disefiamos un estudio transversal que incluy6 a todos los equipos de espirometria utilizados

en la actualidad en el INER tanto con fines de diagnostico como de investigacion.

OBJETIVOS

¢ Conocer la variabilidad de todos los espirémetros con los que cuenta el Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias.

» Validar el empleo de un simulador de flujos como estindar de oro para calibracién de

espirdmetros de cualquier tipo.

HIPOTESIS

Existen discrepancias importantes al medir el desempefio de diferentes espirébmetros en el
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.

La utilizacién de un simulador de flujos que cumple con los criterios de evaluacidn de la
Sociedad Americana de Térax puede ser empleado como estandar de oro en la calibracidn
de los espirdbmetros.

El simulader de volimenes y flujos tiene un mejor desempefio que la jeringa Jones en cuanto

a reproducibilidad.

METODOS

Se compard la calibracion de todos los espirdmetros registrados en el INER, tanto de
volumen como de flujo. Para la calibracién se utilizé una jeringa electrénica de volumen con
simulador de flujos (Jones Medical Instrument Co). La jeringa electronica ofrece la ventaja
de proporeionar en pantalla una medicion del volumen y los flujos que inyecta al espirémetro
en el momento de la calibracion permitiéndonos comparar con el volumen y flujos medidos

por el espirémetro. De esta manera, es posible conocer posibles desviaciones en la medicion,
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Todos los ejercicios de calibracion se realizaron sin ajuste para sres (13), es decir empleando
presién barométrica de 760 torr y a 37°C. Cada sesi6n se inicid con la calibracién del
espirbmetro de acuerdo a lo recomendado por el fabricante utilizando una jeringa de 3 litros.
Una vez calibrado el equipo se procedié a simular una maniobra espiratoria con la jeringa
electronica Jones a diferentes flujos.

Finalmente se realizé un ejercicio con el Calibrador controlado por computadora
introduciendo a cada espirdmetro en tres ocasiones las 24 curvas recomendadas por la ATS
(8, 12).

ANALISIS DE LOS DATOS

Los resultados se presentan como promedio tDesviacién Estandar. Se analizaron tres
parametros de cada espirometria, FVC, FEV, y FEFy.74 las variables medidas con cada uno
de los espirbmetros se compararon contra el volumen tedrico administrado por la jeringa
electronica Jones y el piston simulador de volumen y flujos. Para la comparacion entre los
equipos y la jeringa mecdnica computarizada se emplearon métodos estadisticos
convencionales ANOVA para comparacién de promedios.

Para la comparacién entre la curva del calibrador y la del espirometro, utilizamos puntos
especificos con significado funcional como el FEV,, FVC y FEFy. Se emplearon
programas de SPSS para Windows (SPSS for windows version 8.0) y Stata para Windows
(Stata Corporation version 6.03).

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 22 espirdmetros del INER. Nueve espirdmetros de volumen de
sello en seco, 2 espirometros de flujo de tipo neumotacégrafo y 12 espirdmetros de flujo de
tipo turbina. De los espirémetros de volumen, acho correspondian al Departamento de
Salud Ambiental y forman parte de un estudio epidemiolégico mayor por lo que nos
interesamos en conocer su desempefio y precisién. Un espirémetro de volumen de sello en
seco, 2 espirometros de flujo tipo turbina y 2 espirometros de flujo tipo neumotacografo
corresponden al Departamento de Fisiologia pulmonar. El resto de los equipos, 10

espirometros de flujo tipo turbina pertenecen a los diferentes servicios clinicos con los que
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cuenta el hospital y se emplean cotidianamente para la monitorizacién de los pacientes en

las distintas salas de internamiento.

En la Tabla 1 se muestran los resultados obtenidos con la jeringa calibrada de 3L. Todos los
equipos mostraron valores menores o iguales al 3% del volumen total administrado que fue
de 3L. Por tipo de equipo solo uno de los espirémetros de volumen presenté valores
superiores al 3% del volumen inyectado mientras que 4 de los espirometros de flujo tipo
turbina no cumplieron con este criterio de desempefio. Ninguno de los 2 neumotacégrafos
estudiados presenté problemas durante esta fase del estudio.

En las figuras 1 y 2 se muestra ef promedio de la diferencia observada entre la jeringade3 L
y cada equipo. La figura 1 corresponde a la FVC donde puede observarse que la mayor
variabilidad ocurre con los equipos de flujo o turbina mientras que en el caso de los
espirdmetros de volumen o los neumotacdgrafos, la variabilidad es menor. La figura 2
muestra los resultados para el FEV,, se aprecia nuevamente que los equipos de volumen a
excepcion del equipo niimero 9, tienden a mostrar menor variabilidad en contraste con los
espirdmetros de flujo. En la tabla 2 se presentan los resultados del ANOVA de una via para
la diferencia observada entre la jeringa calibrada de 3L y los espirometros segin ¢l tipo de
equipo estudiado. Para la FVC se observd que los espirometros de volumen tienden a sobre-
estimar la medicién mientras que los neumotacégrafos y los espirémetros de flujo tipo
turbina tienden a subestimar la medicion. Para el caso de la FVC no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas intra o entre grupos. Para el FEV, la diferencia
entre la jeringa calibrada y el espirdmetro segin el tipo de equipo fue de —55.5 DE 56.3 ml
para los espirémetros de volumen, 5.2 DE 75.54 ml para los neumotacografos y de —96.3
DE 190.5 ml para los espirémetros de turbina. Nuevamente observamos que los equipos de
turbina son los que presentan la mayor variabilidad. De la misma manera se observaron
diferencias estadisticamente significativas para el FEFus.35, encontrando mayores diferencias
en los espirdmetros de volumen que en los espirometros de flujo tipo turbina y los
neumotacografos. No se observaron diferencias intra grupos. Las figuras 3 y 4 ilustran las
diferencias observadas entre la jeringa calibrada de 3 L ¥ los equipos analizados para la FVC
y ¢l FEV, respectivamente.

En la tabla 3 se presenta la diferencia observada entre la Jeringa mecénica computarizada y

cada uno de los equipos evaluados por cada una de las curvas de la ATS. Por problemas con
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la jeringa computarizada no se pudieron evaluar las curvas de la ATS marcadas con los
nomeros 15y 21, se presentan los resultados de las 22 curvas restantes. Podemos observar
las diferencias registradas entre el valor tedrico administrado por el pistén para cada curva
estandarizada y el valor medido por el equipo. En general, los equipos probados tendieron a
subestimar el volumen de los parametros espirométricos estudiados a excepcion de la FVC
en el caso de los neumotacdgrafos y espirometros de flujo donde se apreci6 que este tipo de
equipos sobre estiman el valor de dicho parametro. En la tabla 4 se presenta un analisis de
dichas diferencias de acuerdo al tipo de espirémetro. Podemos observar que los
espirdmetros de selle en seco registran valores mas cercanos a Jos tedricos en comparacion
con los neumotacografos o los espirémetros de flujo dotados de una turbina. Las diferencias
se observan principalmente entre los espirémetros de turbina y el resto de los equipos, es
decir, en este tipo de espirometros se registran desviaciones mayores en relacion con los
valores tedricos que con los otros equipos analizados. Las figuras 5 y 6 ilustran las
diferencias en FVC y FEV, entre los tipos de espirémetro estudiados y el pistén
computarizado, donde se aprecia la mayor variabilidad que se registra en los equipos
dotados con una turbina. Las tablas 5 y 6 presentan el nimero de errores observados para
cada pardmetro espirométrico al utilizar el pistén con simulador de flujos. Se observa que
los espirdmetros de volumen registraron en conjunto el menor numero total de errores. En la
tabla 7 se presenta la calificacion de desempefio de acuerdo al nimero maximo de errores
permitido para considerar como adecuado el desempeiio del equipo. En este caso se empled
como punto de corte un maximo de 8 errores en total (17). Cinco de los nueve equipos de
volumen (55%) cumplieron con el estandar de_ desempefio, en comparacién ninguno de los
equipos de flujo, ya sea de turbina o neumotacégrafo se ajusté al criterio de desempefio
(p>0.05 X?).
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DISCUSION

En el presente estudio encontramos mayor variabilidad en la medicion de la FVC, FEV1 y
FEFys.15 con el empleo de espirometros de turbina al probar dos sistemas de calibracion
diferentes. Es probable que algunas de las diferencias encontradas estén en relacién con la
técnica que emplea cada tipa de espirdmetro para el cilculo de Jas variables medidas.

En las tablas 2 y 4 se expresan las diferencias observadas para los parimetros espirométricos
entre los distintos equipos analizados. La tabla 2 muestra las diferencias observadas al
emplear el sistema tradicional de calibracién con una jeringa de 3L, mientras que la tabla 4
muestra las diferencias observadas al emplear el sistema de simulador de flujos de la ATS.
Estas diferencias incluyen principalmente al FEV, y FEFzs.5 en el caso de los equipos de
turbina. Sin embargo los equipos volumétricos mostraron algunas fallas durante la
calibracién con jeringa de 3L. Tal fue el caso del FEFa5.ps cuya variabilidad fue de
aproximadamente 690 ml/seg, mientras que los equipos de turbina mostraron una
variabilidad intermedia para el mismo parametro 120 ml/seg, obteniéndose la menor
variabilidad con los equipos dotados de neumotacografo, 22 ml/seg. Es probable que esta
diferencia se deba a problemas técnicos de los equipos volumétricos para integrar los flujos.
Una de las ventajas de los espirometros de flujo ademas de su portabilidad es su mayor
exactitud al medir los flujos de manera directa en contraste con los espirdmetros de velumen
que deben realizar una diferencial del volumen para derivar el flujo (24). Una segunda
ventaja de los espirometros de flujo es su capacidad para medir flujos en condictones BTPS
en los equipos dotados de un sensor precalentado, o bien el flujo es determinado antes de
que el sensor se enfrie (24), lo anterior podria ser la razon por la cual los espirémetros de
turbina presentan una variabilidad intermedia entre los neumotacografos y los espirometros
de volumen. Los espirometros volumétricos presentan algunas dificultades para la medicion
de los volimenes pulmonares a condiciones verdaderas de BTPS. El aire expirado es
enfriado inmediatamente al entrar al sistema, sin embargo este enfriamiento no es completo
hasta alcanzar los niveles del aire ambiente. El error de medicion dependera del sitio de
colocacion y el tiempo de respuesta del termometro integrado al sistema (24). Para reducir
las posibles diferencias derivadas de la correccién a condiciones BTPS, todos los

espirOmetros fueron estudiados en condiciones de nivel del mar y a 37 °C.




Cuando se califica el desempeiio de los espirdmetros de acuerdo al sistema de calibracion
empleado se observa que con la jeringa convencional solamente uno de los equipos
volumétricos mostrd una variabilidad mayor al 3% permitido, mientras de 4 de los equipos
de turbina (%) no cumplieron con este requisito (p=0.001 X?). Cuando los equipos fueron
estudiados con el sistema de simulador de flujos estandarizados se observé que los equipos
espirometros de flujo, tanto neumotacégrafos como espirémetros de turbina no cumplieron

con las requerimientos minimos de desempefio exigidos por la ATS.

Se observo como el método tradicional de calibracion con una jeringa de 3 L es capaz de
detectar diferencias entre los tres sistemas de medicidn, siendo mayores dichas diferencias en
los equipos dotados con una turbina. Cuando se comparan las diferencias entre las lecturas
registradas por cada equipo con el sistema simulador de flujos, notamos una mayor
sensibilidad para discriminar enire valores més pequefios, persistiendo los equipos de turbina
con mayor variabilidad en el registro de los parimetros espirométricos estudiados. En las
tablas 2 y 4 se aprecia que la diferencia observadas entre la Jeringa con lectura electronica
Jones y los equipos evaluados (tabla 2), asi como entre el sistema computarizado con
simulador de flujos y los equipos estudiados {Tabla 3). Por ambos métodos se observa
mayor variabilidad en los equipos de turbina, especialmente para los parametros de FEV] y
FEF25-75

Lo anterior s un hecho relevante dado gue la conducta habitual es la calibracién con la
jeringa de 3L, asumiéndose el correcto desempeiio de los equipos una vez que se completa
la calibracion de manera satisfactoria. El uso de la jeringa calibrada de 3L evalia el
desempefio de los equipos a ese determinado volumen. La ATS sugiere la calibracion a
diferentes flujos para confirmar una correcta linealidad en el desempefio de los equipos (8).
Sin embargo, esta conducta puede conducir 2 errores de interpretacion dado que si los
resultados del presente estudio son correctos, muchos equipos que superan la prueba de
calibracién tradicional, fueron descalificados durante una prueba mas extensa con diferentes
volimenes y flujos,

Una posibilidad es que el sistema de la jeringa mecanica computarizada presentara errores de
medicion en cada uno de los intentos realizados. A este respecto evaluamos la variabilidad

del sistema mecanico observando que para cada una de las curvas utilizadas el sistema de




bomba mecanica varié menos de 1%, por lo que puede considerarse como un sistema

razonablemente exacto, tal como lo propone la ATS (24).

CONCLUSIONES

Los espirometros de flujo de tipo turbina presentan variabilidad mayor a la permitida
cuando son calibrados por medio de un método estindar empleando una jeringa de
3L, mientras que los espirdmetros volumétricos ¥ los de flujo dotados de un
neumotacografo se desempefian adecuadamente mediante este procedimiento. Esta

variabilidad es mayor para el FEV, y ef FEF;5.75.

Flow spirometers showed greater variability beyond that accepted by ATS standards when

were calibrated with a 3 L syringe

Al emplear un método mas preciso como es el pistdon computarizado a diferentes
flujos y volumenes previamente establecidos, se observé nuevamente que los equipos
de turbina muestran mayor variabilidad, esta vez para los tres parametros

espirométricos estudiados: FVC, FEV, y FEF z5.5.

The use of a computerized mechanical pump with flow volume simulator again showed

greater variability among flow spirometers

Los equipos de flujo independientemente del método que utilicen para derivar los
voliimenes no se ajustan al minimo de errores permitidos cuando se calibran con el
piston computarizado

Los espirdmetros de volumen resultaron ios equipos con mejor desempefio por los 2
métodos de calibracién empleados en ef presente estudio.

El piston computarizado con simulador de flujos puede representar un método mas

preciso de control de calidad, superior al uso de la jeringa calibrada de 3L,
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Tabla 1. Diferencias encontradas entre la jeringa calibrada de 3L y cada uno de los equipos
probados §. Promedio (DE)

Numero de | Tipo de equipo AFVC ml AFEV, ml A FEF 3535
equipo L*seg
1 Selle en seco 18.33 (38.20) 12.14 (31.89) 0.003 (3.38)
2 Selle en seco 0.00 (9.71) -2.84 (10.70) -1.42 (0.35)
3 Selle en seco  [-129.23 (15.70)1 | -88.12 (13.24) -0.53 (0.19)
4 Selle en seco -76.10(35.16) | -75.80 (33.90) -1.70 (0.36)
5 Selle en seco 22.91 (10.41) 13.54 (6.88) -0.5 (0.36)
6 Selle en seco -32.10 (25.85) -36.93 (15.0) -1,20 (0.70)
7 Selle en seco 4.58 (35.83) -10.12 (32.23) -0.48 (0.23)
8 Selle en seco -33.95(12.80) |-132.14 (310.20)| -0.i8(0.17)
9 Selle en seco -00.0(31.62) | -167.0 (224.50) -0.29 (0.36)
10 Neumotacografo | -18.33 (115.30) 42,4 (88.43) 0.05(0.19)
1] Neumotacografo | -63.0 (18.29) -32.0 (33.92) 0.092 (0.03)
13 Flujo tipo turbina| 568.0 (83.24)1 | -412.0 (158.87)
14 Flujo tipo turbina| 134.0 (188.34)t | -13.0 (109.55) -0.50 (0.29)
15 Flujo tipo turbina|  -7.0 (25.0) -18.0 (64.43) 0.023 (0.044)
16 Flujo tipo turbina| -26.0 (29.14) -69 (125.64) -0.36 (0.13)
17 Flujo tipo turbina| -40.0 (41.90) 24.0 (71.74) 0.07 (0.18)
18 Fiujo tipo turbinai -206.0 (256.0)t | -146 (128.86) -0.46 (1.12)
19 Flujo tipo turbina| -44.0 (24.13) -87.0 (158.75) 0.008 (0.07)
20 Flujo tipo turbina| 96.0 (252.9)t -49.0 (243.7) 0.35(0.75)

§ Los equipos 12, 21 y 22 (flujo, tipo turbina) no fueron estudiados
t No cumple con el criterio de variabilidad < 3%

No se encontraron diferencias en la proporcién de espirémetros con fallas en la
calibracion cuando se analizaron los datos por tipo de equipo (selle en seco,

neumotacégrafo o turbina)
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Tabla 2. Diferencia entre la jeringa calibrada de 3 L y €l tipo de equipo probado

Diferencia Jeringa

Jones-Equipo

Selle en Seco

Neumotacdgrafo

Flujo, tipo turbina

AFVCen mi 35.25 (56.30) -40.67 (83.55) -82.63 (251.6)
AFEV,en mi -55.50 (134.78) 5.20 (75.54) -96.30 (190.50) *
A FEFps1s -0.69 (1.27) -0.022 (0.15) 012 (0.59)§

*p< 0.05 por ANOVA de una via, diferencia entre Erupos.
§p <0.001 por ANOVA de una via, diferencia entre £rupos.




TABLA 3. Diferencia en litros entre €l piston computarizado y cada equipo para 22 curvas de la ATS

Valores estandar Equipol Equipo2 Equipo3
ATS
Curva FVC FEV, FEF;s.95 AFVC AFEV, {A FEF;s.1s AFVC AFEV, [ A FEFs.15 AFVC AFEV, |A FEF35.25
1 6.000 4.262 3.410 -0.050 -0.052 -0.030 -0.060 -0.642 -0.030 0.160 0.128 0.100
2 4.999 4.574 5.683 -0.039 -0.044 -0.003 -0.049 -0.054 -0.023 0.171 0.186 0.237
3 3.498 1.188 0.644 -0.138 -0.028 0.016 -0.168 -0.028 0.016 -0.068 0.032 0.056
4 1.498 1.371 1.704 -0.068 -0.071 -0.094 -0.078 -0.061 -0.044 -0.018 0.009 -0.044
5 5.132 3.868 3.209 -0.042 -0.078 -0.069 -0.132 -0.078 0.021 0.188 0.102 0.041
6 4.011 3.027 2.572 -0.061 -0.057 -0.072 -0.061 -0.057 0.028 0.009 0.063 0.178
7 3.169 2.519 2.368 -0.049 -0.059 -0.068 -0.069 -0.069 -0.048 0.041 0.051 0.062
8 1.993 1.615 1.857 -0.063 -0.055 -0.087 -0.093 -0.075 -0.027 -0.023 0.025 0.243
9 4.854 3.7712 3.365 -0.054 -0.072 -0.055 -0.084 -0.072 -0.065 0.106 0.098 0.175
10 3.843 3.031 2.899 -0.063 -0.061 -0.089 -0.083 -0.031 -0.019 -0.023 0.09% 0.271
11 2.735 1.811 1.272 -0.075 -0.061 -0.032 -0.105 -0.071 -0.022 0.005 0.059 0.148
12 2.002 1.621 1.780 -0.072 -0.061 -0.050 -0.102 -0.071 -0.030 -0.022 0.039 0.370
13 4.896 3.834 3.677 -0.046 -0.054 -3.017 -0.066 -0.054 -3.017 0.114 0.106 -3.367
14 3.786 3.053 3.122 0.134 -0.093 -0.632 0.094 -0.103 -0.532 0.254 0.027 -0.422
16 5.458 3.896 2.892 -0.028 -0.046 -0.032 -0.068 -0.066 -0.072 0.102 0.124 0.158
17 5.833 2.597 1.153 -0.043 -0.057 -0.023 -0.223 -0.077 0.017 0.037 0.123 0.147
18 4.343 3.155 2.335 -0.043 -0.055 -0.045 -0.093 -0.065 -0.035 0.007 0.165 0.165
19 3.935 2312 1.137 0.035 0.008 0.013 -0.155 -0.062 0.093 -0.085 0.088 0.253
20 2.881 2.563 2.695 -0.001 -0.003 0.015 -0.091 -0.083 -0.075 0.045 0.057 0.005
22 3.857 2.813 2.204 -0.017 0.017 0.026 -0.147 -0.093 0.006 0.053 0.057 0.066
23 3419 1.360 0.531 0.021 -0.020 -0.011 -0.129 -0.070 -0.031 0.021 0.000 -0.001
24 1.237 0.922 0.709 -0.017 -0.032 -0.049 -0.087 -0.062 -0.039 -0.007 -0.022 -0.029
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Continua Tabla 3

Valores estandar Equipod Equipo5 Equipo6
ATS
Curva FvC FEV: | FEFuas | AFVC | AFEV, |AFEFpss| AFVC AFEV, [AFEFys.as| AFVC | AFEV, |A FEFgsq
1 6.000 4.262 3410 0.220 0.108 0.000 0.000 -0.042 -0.090 0.070 0.008 0.020
2 4.999 4.574 5.683 0.151 0.116 0.137 -0.009 -0.044 -0.113 0.061 0.056 0.067
3 3.498 1.188 0.644 0.042 0.022 0.026 -0.058 -0.018 0.006 -0.028 -0.008 0.016
4 1.498 1.37 1.704 -0.008 -0.01] 0.026 -0.038 -0.031 -0.044 -0.048 -0.04] -0.014
5 5.132 3.868 3.209 0.128 0.062 0.021 -0.022 -0.068 -0.119 0018 -0.008 -0.029
6 4.011 3.027 2.572 0.069 0.053 0.008 -0.071 -0.067 -0.082 -0.001 -0.027 -0.052
7 3.169 2519 2.368 0.011 -0.009 -0.028 -0.049 -0.059 -0.058 -0.009 -0.019 -0.048
B 1.993 1.615 1.857 -0.003 -0.005 -0.047 -0.053 -0.055 -0.077 -0.023 -0.045 -0.097
9 4.854 32 3.365 0.076 0.038 -0.035 -0.064 -0.062 -0.065 0.026 -0.012 -0.045
10 3.843 3.031 2,899 0.047 0.035 0.021 -0.043 -0.031 -0.029 -0.003 -0.021 -0.079
11 2,735 1.811 1.272 0.025 -0.001 -0.012 -0.055 -0.061 -0.062 -0.015 -0.041 -0.062
12 2.002 1.621 1.780 0.008 -0.001 0.000 -0.042 -0.041 5.960 -0.022 -0.041 -0.070
13 4.896 3.834 3.677 0.084 0.056 -3.007 -0.026 -0.064 -3.037 0.024 -0.004 -3.017
14 3.786 3.053 3.122 0.244 -0.013 -0.542 6.134 -0.093 -0.602 0.204 -0.043 -0.582
16 5.458 3.896 2.892 0.062 0.014 0.008 0.002 -0.056 -0.092 0.022 -0. -0.022
17 5.833 2.597 1.153 0.177 0.023 -0.033 -0.003 -0.057 -0.063 0.027 -0.037 -0.003
18 4.343 3.155 2.335 0.077 0.055 0.025 -0.053 -0.055 -0.045 0.017 -0.005 -0.015
15 3.935 2.512 1.137 0.055 0.018 -0.007 -0.055 -0.052 -0.047 0.005 -0.022 -0.007
20 2.851 2.563 2.695 0.019 0.017 0.035 -0.061 -0.063 -0.065 -0.011 -0.033 -0.095
22 3.857 2.813 2.204 0.043 0.017 0.006 -0.077 -0.073 -0.064 -0.017 -0.033 -0.034
23 3419 1.360 0.531 0.041 0.000 -0.001 -0.059 -0.050 -0.021 0.001 -0.030 -0.011
24 1.237 0.922 0.709 -0.017 -0.022 -0.029 -0.067 -0.062 -0.049 -0.047 -0.042 -0.039
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Continua Tabla 3

Valores estindar Equipe7 Equipo8 Equipo9
ATS
Curva FvC FEV, FEFy35 | AFVC | AFEV, |AFEFs;.| AFVC AFEV, |AFEFy.as] AFVC AFEV, | AFEF;s.
75
1 6.000 4.262 3.410 0.100 0.118 0.010 0.060 0.028 -0.010 -0.300 -0.242 -0.220
2 4.999 4.574 5.683 0.001 -0.004 0.037 0.001 -0.014 0.007 -0.019 -0.234 -0.203
3 3.498 1.188 0.644 0.002 0.012 0.0i6 -0.038 -0.008 0.006 0.002 0.032 0.056
4 1.498 1.371 1.704 -0.038 -0.021 -0.004 -0.038 -0.031 -0.014 1.002 -0.071 -1.204
5 5.132 3.868 3.209 0.038 0.002 0.011 -0.002 -0.028 -0.039 0.028 -0.378 0.001
6 4.011 3.027 2.572 0.029 0.013 0.008 -0.011 -0.017 -0.062 0.009 0.013 -0.022
7 3.169 2.519 2.368 0.011 -0.009 -0.018 -0.019 -0.029 -0.058 -0.029 0.011 0.002
8 1.993 1.615 1.857 -0.023 -0.025 -0.027 -0.033 -0.045 -0.097 -0.003 0.015 0.013
9 4.854 3772 3.365 0.046 0.018 -0.025 -0.004 -0.032 -0.065 0.016 0.018 -0.025
10 3.843 3.031 2.899 0.027 0.019 0.001 -0.023 -0.021 -0.039 -0.013 0.029 -0.029
11 2.735 1.811 1.272 -0.005 -0.011 -0.012 -0.025 -0.051 -0.032 0.015 0.029 -0.002
12 2.002 1.621 1.780 -0.012 -0.021 -0.020 -0.032 -0.051 -0.080 -0.002 -0.011 -0.010
i3 4.896 3.834 3.677 0.054 0.036 -3.017 0.004 -0.014 -3.027 -0.036 -0.014 -3.047
14 3.786 3.053 3.122 0.244 -0.013 -0.502 0.194 -0.053 -0.572 -0.016 0.007 -0.012
16 5.458 3.896 2.892 0.072 0.044 0.018 0.032 0.004 -0.002 -0.018 -0.026 -0.022
17 5.833 2.597 1.153 0.097 0.003 -0.023 0.057 -0.017 -0.013 -0.023 -0.037 0.007
18 4.343 3.155 2335 -0.013 0.025 0.035 0.007 -0.015 -0.005 0.007 0.015 0.015
19 3.935 2.512 1.137 0.025 -0.002 0.003 -0.015 -0.042 -0.057 0.005 -0.012 -0.017
20 2.881 2.563 2.695 -0.011 -0.013 -0.015 -0.021 -0.033 -0.015 0.00% -0.043 0.005
22 3.857 2.813 2.204 0.003 -0.003 -0.004 -0.017 -0.033 -0.044 0.013 0.067 0.016
23 3.419 1.360 0.531 0.011 -0.020 -0.011 -0.019 -0.050 -0.011 0.001 -0.030 -0.001
24 1.237 0.922 0.709 -0.017 -0.032 -0.009 -0.047 -0.042 -0.029 -0.087 0.008 0.011
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Continua Tabla 3

Valores estandar Equipol0 Equipoil Equipol2
ATS
Curva FVC FEVI FEF25~15 AFVC AFEV] A FEF25.75 AFVC AFEV| A FEFzs. AFVC AFEV| A FEF}j.
75 75
1 6.000 4.262 3.410 0.150 0.138 0.050 0.050 -0.092 -0.140 0.020 -0.182 -0.410
2 4.999 4.574 5.683 0.121 0.096 0.057 -0.109 -0.124 -0.143 -0.039 -1.254 -0.683
3 3.498 1.188 0.644 -0.028 -0.0i8 0.006 -0.148 -0.068 0.056 -0.058 0.012 -0.014
4 1.498 1.371 1.704 -0.028 -0.201 -1.054 -0.128 -0.121 -0.114 -0.018 -0.021 0.006
5 5.132 3.868 3.209 0.208 0.112 -0.029 0.238 -0.188 -0.939 -0.012 0.012 0.011
6 4.011 3.027 2.572 0.009 -0.037 -0.122 0.099 -0.147 -0.742 0.169 -0.227 0.018
7 3.16% 2519 2.368 0.011 -0.029 -0.038 -0.029 -0.095 -0.228 0.031 -0.069 -0.468
8 1.993 1.615 1.857 -0.053 -0.055 -0.167 0.007 -0.135 -0.677 0.307 -0.055 -0.957
9 4.854 3.772 3.365 0.086 0.058 0.005 0.106 -0.172 -0.725 0.386 -0.202 -1.265
10 3.843 3.031 2.899 0.007 -0.011 -0.049 0.067 -0.161 -0.649 0.167 -0.28) -0.979
11 2.735 1.811 1.272 0.015 -0.011 -0.022 -0.085 -0.181 -0.222 0.405 -0.061 -0.322
12 2.002 1.621 1.780 -0.052 -0.051 -0.080 -0.012 -0.131 -0.730 0.238 0.019 -0.630
13 4.896 3.834 3.677 0.054 0.026 -3.027 -0.006 -0.164 -2.977 0.104 -0.384 -3.047
i4 3.786 3.053 3.122 0.244 0.007 -0.442 0.204 0.787 -1.132 0.214 -0.053 -1.622
16 5.458 3.8%6 2.892 0.142 0.104 0.028 -0.088 -0.126 -0.072 0.192 -0.106 -0.202 |
17 5.833 2,597 1.153 0.107 0.033 -0.013 0.577 -0.127 -0.273 0.997 -0.057 0.047
i8 4.343 3.155 2.335 0.117 0.055 0.035 0.047 -0.175 -0.295 0.297 -0.055 -0.335
19 3.935 2.512 1.137 0.065 -0.012 -0.017 0215 -0.162 -0.367 0.265 -0.112 -0.437
20 2.881 2.563 2.695 0.039 0.027 0.075 -0.101 -0.133 -0.135 0.089 -0.113 -0.385
22 3.857 2.813 2.204 0.043 -0.003 -0.004 0.023 -0.173 -0.474 0.623 -0.053 -1.054
23 3.419 1.360 0.531 0.00] -0.020 0.059 0.131 -0.110 0.029 0.143 0.038 -0.049
24 1.237 0.922 0.709 -0.087 -0.082 -0.089 -0.047 -0.122 -0.149 1.380 0.960 0.660
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Continua Tabla 3

Valores estandar Equipol3 Equipol4 Equipol5
ATS
Curva FVC FEV, FEFzs.s | AFVC AFEV, |AFEFu.s| AFVC | AFEV, | AFEFs. | AFVC AFEV, [ & FEFas.
75 75
1 6.000 4.262 3.410 0.240 0.258 0.190 [ -0.090 | -0.382 -0.580 | -0.980 -0.822 -0.760
2 4.999 4.574 5.683 0331 0.346 0517 | -0.189 | -0.424 -1.193 -0.709 -0.744 -1.183
3 3.498 1.188 0.644 0.012 0.012 0.056 0.142 -0.108 -0.004 | -0.218 -0.078 -0.134
4 1.498 1.371 1.704 -0.008 -0.011 -0.004 | 0032 | -0.041 -0.334 | -0.228 -0.281 -0.564
5 5.132 3.868 3.209 0.208 0.202 0.291 0.178 -0.418 -1.369 | -0.602 -0.738 -1.119
6 4.011 3.027 2.572 0.049 0.113 0.328 0.199 -0.547 -1.502 | -0.491 -0.617 -1.082
7 3.169 2.519 2.368 0.081 0.081 0.132 0.061 -0.289 -0.768 -0.429 -0.479 -0.598
8 1.993 1.615 1.857 -0.003 -0.005 -0.057 | 0.197 -0.115 -0.967 | -0.153 -0.295 -1.007
9 4.854 3.772 3.365 0.216 0218 0.335 -0.024 | -0.392 -1.095 | -0.584 -0.672 -1.205
10 3.843 3.03] 2.899 0.057 0.119 0.101 0.157 -0.181 -1.019 | -0.503 -0.101 -0.899
11 2,735 1.811 1.272 -0.005 0.009 0.028 0.365 -0.131 -0.432 | -0.275 -0.311 -0.312
12 2.002 1.621 1.780 -0.022 -0.011 0.020 0.178 -0.091 -1.010 | -0.042 -0.301 -0.740
13 4.896 3.834 3.677 0.174 0.206 -2.977 0.064 -0.634 -3.067 | -0.676 -0.734 -3.167
14 3.786 3.053 3.122 0.284 0.087 -0.322 0.314 -0.473 -1.642 | -0216 -0.623 -1.802
16 5.458 3.896 2.892 0.242 0.224 0.208 0.022 -0.416 -0.582 | -0.798 -0.736 -0.722
17 5.833 2.597 1.153 -0.023 0.063 0.047 1.047 -0.297 -0.433 -0.373 -0.497 -0.403
18 4.343 3.155 2335 0.167 0.165 0.165 0.217 -0.275 -0.655 | -0.513 -0.545 -0.595
19 3.935 2.512 1.137 0.105 0.088 0.063 0.065 -0.192 -0.337 | -0415 -0.492 -0.327
20 2.881 2.563 2.695 0.069 0.067 0.105 -0.001 | -0.183 -0.485 | -0.501 -0.523 -0.685
22 3.857 2.813 2.204 0.073 0.117 0.196 0.403 -0.313 -1.224 | -0.447 -0.513 -0.784
23 3.419 1.360 0.531 -0.019 -0.010 -0.031 0.591 -0.080 0.019 -0.079 -0.270 -0.081
24 1.237 0.922 0.709 -0.017 -0.032 -0.009 0.243 -0.022 -0.169 | -0.127 -0.142 -0.199
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Continua Tabla 3

Valores estandar Equipolé Equipol7 Equipol8
ATS
Curva FVC FEV, FEFs.3 AFVC AFEV, |AFEFaxsas| AFVC AFEV, | AFEF;. | AFVC AFEV, | AFEF;.
75 7%
1 6.000 4.262 3.410 -0.120 -0,312 -0.400 | -0.270 | -0.512 -0.710 -0.080 -0.042 -0.110
2 4.999 4.574 5.683 -0.179 -0.264 -0.623 | -0.299 | -0.494 -0.973 -0.289 -0.234 -0.083
3 3.458 1.188 0.644 0.062 0.072 -0.054 0.192 -0.128 -0.094 -0.128 -0.038 -0.044
4 1.498 1.371 1.704 -0.058 -0.111 -0.334 0.002 -0.131 -0.504 -0.078 -0.071 -0.004
5 5.132 3.868 3.209 0.058 -0.258 -0.789 0.168 -0.428 -1.459 -0.042 -0.018 0.091
6 4.011 3.027 2.572 0.009 -0.217 -0.862 0.169 -0.367 -1.352 -0.041 -0.007 0.028
7 3.169 2.519 2.368 -0.049 -0.199 -0.498 | -0.019 | -0.249 -0.638 -0.039 -0.029 -0.068
8 1.993 1.615 1.857 0.017 -0.115 -0.627 0.177 -0.145 -1.117 -0.013 -0.045 -0.157
9 4.854 3.772 3.365 -0.054 -0.212 -0.745 0.006 -0.412 -1.205 -0.064 -0.032 -0.065
10 3.843 3.031 2.899 0.027 -0.241 -0.739 | -0.063 -0.291 -1.199 0.027 -0.001 0.001
11 2.735 1.811 1.272 0.105 -0.081 -0.262 0.235 -0.181 -0.432 -0.055 -0.071 0.428
12 2.002 1.621 1.780 0.008 -0.121 -0.580 0.088 -0.101 -0.810 -0.052 -0.071 -0.080
13 4.896 3.834 3.677 -0.076 -0.304 -3.107 | -0.016 -0.394 -3.127 -0.026 -0.004 -3.077
14 3.786 3.053 3.122 0.164 -0.243 -1.312 0.374 -0.363 -1.922 0.074 -0.093 -0.522
16 5.458 3.896 2.892 -0.198 -0.286 -0.302 -0.088 -0.406 -0.672 -0.018 -0.006 0.008
17 5.833 2.597 1.153 0.437 -0.227 -0.363 0.507 -0.327 -0.533 -0.133 -0.027 0.047
18 4.343 3.155 2.335 0.047 -0.215 -0.435 0.127 -0.365 -0.685 -0.013 -0.015 -0.035
19 3.935 2.512 1.137 0.295 -0.192 -0.397 0.455 -0.312 -0.497 -0.025 -0.022 -0.037
20 2.881 2.563 2.695 -0.091 -0.163 -0.315 | -0.011 -0.263 -0.685 -0.061 -0.073 -0.095
22 3.857 2.813 2.204 0.043 -0.083 -0.004 0.383 -0.003 -0.004 0.383 -0.303 -1.264
23 3.419 1.360 0.531 0.301 0.580 -0.031 0.481 0.000 -0.001 0.481 -0.120 -0.041
24 1.237 0.922 0.709 0.083 -0.092 -0.199 0.103 -0.002 -0.009 0.153 -0.072 -0.219
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Continua Tabla 3

Valores estandar Equipo19 Equipo20 Equipo21
ATS
Curva FVC FEV, FEF 2595 | AFVC AFEV, |AFEFyas| AFVC | AFEV, | AFEFs. | AFVC AFEV, | AFEF;.
75 5
1 6.000 4.262 3.410 -0.530 -0.372 -0.320 -0.570 -0,622 -0.760 -0.070 -0.432 -0.640
2 4.999 4,574 5.683 -0.479 -0.424 -0.533 | 0409 | -0.5%4 -1.303 0,209 -0.434 -0.843
3 3.498 1,188 0.644 -0.378 -0.108 -0.044 -0.028 -0.171 -0.544 0.412 -0,128 -0.114
4 1.498 1.371 1.704 -0.178 -0.161 -0.214 | -0.038 | -0.038 -0.124 0.042 -0.111 -0.5%94
5 5.132 3.868 3.209 -0.442 -0.338 -0.299 | -0.172 | -0.598 -1.349 0.438 -0.418 -1.729
6 4.011 3.027 2.572 -0.341 -0.267 0.038 0.069 -0.497 -1.562 0.449 -0.457 -1.592
7 3.169 2.51¢9 2.368 -0.289 -0.226 -0.248 | -0.149 | -0.359 -0.788 0111 -0.279 -0.918
8 1.993 1.615 1.857 -0.233 -0.185 -0.217 0.017 -0.185 -1.017 0.327 -0.155 -1.207
9 4.854 3.772 3.365 -0.444 -0.372 -0.375 -0.234 -0.532 -1.355 0.116 -0.472 -1.485
10 3.843 3.031 2.859 -0.343 -0.271 -0.339 | -0.113 -0.471 -1.269 0317 -0.381 -1.419
11 2.735 1.811 1.272 -0.255 -0.181 -0.162 0.095 -0.211 -0.452 0.415 -0.171 -0.552
12 2.002 1.621 1.780 -0.222 -0.191 -0.260 0.058 -0.22] -1.100 0.368 -0.131 -0.170
13 4.896 3.834 3.677 -0.466 -0.364 -3.077 | -0.256 | -0.564 -3.147 0.094 -0.654 -3.127
14 3.786 3.053 3.122 -0.166 -0.313 -0.842 0.074 -0.523 -1.812 0.624 -0.453 -2.142
16 5.458 3.896 2.892 -0.478 -0.336 -0.302 | -0.398 | -0.556 -0.692 0.012 -0.366 -0.582
17 5.833 2.597 1.153 -0.513 -0.257 -0.133 0.357 -0.407 -0.493 1.577 -0.277 -0.583
18 4.343 3.155 2.335 -0.383 -0.295 -0.245 | -0.093 -0.475 -0.785 0.297 -0.305 -0.865
19 3.935 2,512 1.137 -0.375 -0.262 -0.157 0.065 -0.422 -0.477 0.935 -0.242 -0.607
20 2.881 2.563 2,695 -0.281 -0.253 -0.285 | -0.101 -0.323 -0.685 0.039 -0.293 -0.745
22 3.857 2.813 2.204 -0.397 -0.293 -0.234 0.123 -0.403 -1.244 0.633 -0.263 -1.374
23 3.419 1.360 0.531 -0.289 -0.150 -0.061 0.241 -0.210 -0.091 0.661 -0.150 -0.051
24 1.237 0.922 0.709 -0.157 -0.122 -0.099 0.013 -0.082 -0.059 0.273 -0.062 -0.269
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Continya Tabla 3

Valores estindar Equipo22
ATS
Curva FVC FEV] FEF 25-7% AFVC AFEV| A FEFzs-ﬂ
1 6.000 4,262 3410 -0.150 -0.452 -0.690
2 4.999 4.574 5.683 -0.239 -0.434 -0.923
3 3.498 1.188 0.644 0.282 -0.148 -0.104
4 1.498 1.371 1.704 0.002 -0.101 -0.424
S 5.132 3.868 3.209 0.408 -0.478 -1.75%
& 4.011 3.027 2.572 0.419 -0.467 -1.592
7 3.169 2,519 2,368 0.071 -0.289 -0.798
8 1.993 1.615 1.857 0.257 -0.115 -1,127
9 4.854 3.772 3.365 0.036 -0.492 -1.425
10 3.843 3.031 2.899 0.227 -0.391 -1.399
il 2.735 1.811 1.272 0.395 -0.181 -0.482
12 2.002 1.621 1.780 0.328 -0.171 -1.190
13 4,896 3.834 3.677 0.024 -0.654 -3.147
14 3,786 3.053 3.122 0.594 -0.493 -2,122
16 5.458 3.896 2.892 -0.018 -0.426 -0.642
17 5.833 2.597 1,153 1.547 -0.237 -0.563
18 4.343 3.155 2335 0.237 -0.335 -0.825
19 3.935 2.512 1.137 0.825 -0.282 -0.587
20 2.881 2.563 2.695 0.069 -0.263 -0.585
22 3.857 2.813 2.204 0.573 -0.253 -1.334
23 3.419 1.360 0.531 0.671 -0.230 -0.031
24 1.237 0.922 0.709 0.033 -0.122 -0.209
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Tabla 4 Diferencia para los distintos parametros espirométricos estudiados con el piston
computarizado, segan el tipo de equipo. Mediana (rango)

Selle en Seco

| Neumotacégrafo Flujo tipo turbina p§

AFVC ml -10.0 31.00 25.50 0.016
(-300.00, 1002.00) | (-148.00, 577.00) | (-980.00, 1577.00)

AFEV;ml -21.00 -75.00 -219.00 <0.001
(-378.00, 186.00) | (-201.00, 787.00) | (-1254.00, 580.00)

A FEF;5.95 -0.022 -0.13 -0.50 <0.001

L*seg (-3.37, 5.96) (-3.03, 0.075) (-3.17,0.517)

§ vaior de p en base a Prueba de Kruskal-Wallis para diferencias entre grupos. No se

observaron diferencias intra equipos
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Tabla 5. Ndmero de errores observados durante ia calibracién con el pistén
computarizado simulador de flujos *

Id Tipo de equipo | errorfve |errorfev errorfef | errortot
1 Selle en seco  14.000 2.000 4.000 10.000 *
2 Selle en seco  10.00 6.000 5.000 21.000 *
3 Selle en seco | 2.000 4.000 11.000 17.000 *
4 Selle en seco  |2.000 0.000 2.000 4.000

5 Selle en seco {2,000 2.000 4.000 8.000

6 Selleen seco  {2.000 1.000 3.000 6.000

7 Selle en seco | 0.000 2,000 3.000 3.00

8 Selle en seco | 2.000 2.000 2.000 6.000

g Selle en seco | 8.000 11.000 14.000 33.000 *
10 Neumotacografo | 13.000 |20.000 20.000 53.000 *
11 Neumotacografo | 14.000 [ 10.000 16.000 40.000 *
12 Flujo tipo turbina | 3.000 4.000 4,000 11.000 *
13 Flujo tipo turbina | 3.000 2,000 6.000 11.000 *
14 Flujo tipo turbina | 9.000 19.000 17.000 45.000 *
15 Flujo tipo turbina [ 20.000 [21.000 22.000 63.000 *
16 [Flujo tipo turbina [9.000  {21.000 21.000 51.000 *
17 Flujo tipo turbina | 13.000 |19.000 19.000 51.000 *
18 Flujo tipo turbina [ 6.000 7.000 8.000 21.000*
19 Flujo tipo turbina [ 22.000 [22.000 21.000 65.000 *
20 Flujo tipo turbina | 9.000 21.000 22,000 52.000 *
21 Flujo tipo turbina | 16.000 |22.000 22.000 60.000 *
22 Flujo tipo turbina | 14.000 [ 22,000 22,000 58.000 *

* Namero maximo de errores permitidos=9. El error se consideré cuando el
resuitado de FVC o FEV varié mas del 3.5% del valor administrado por el
pistén. O bien mas del 5.5% para el PEFR

ESTA TESIS NT SALT
DR LA Bl IOTHCS
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TABLA 6. Numero de errores por tipo de espirémetro

Tipo de # Errores en # Errores FEV, |# Errores # Total de
Espirémetro FVC FEF2575 Errores

Selle en Seco 3 2 4 9%
Neumotacografo 6 10 11 28
Flyjo tipo turbina 13 18 19 50

* p <0.005 por ANOVA

TABLA 7. Porcentaje de espirémetros que se consideran aceptables en base a menos de 9
errares en total al ser probados por el pistén.

Tipo de Espirometro Porcentaje de equipos con adecuado control
de calidad
Selle en Seco 5/9*
Neumotacégrafo 0/2
Flujo tipo turbina 0/12

* p <0.05 por Chi cuadrado
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Figura 1. Diferencia

entre la jeringa calibrada de 3L y cada uno de los equipos probados
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Figura 2. Diferencia entre la Jeringa Calibrada de 3L y cada uno de los equipos
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Figura 4. Diferencia en FEV, (ml) entre la jeringa calibrada de 3 L y el tipo de equipo
probado.
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Figura 5. Diferencia en FVC entre el pistén computarizado y los espirémetros estudiados

segun el tipo de equipo.
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Figura 6. Diferencia en FEV, entre pistén computarizado y los espirometros estudiados

segin el tipo de equipo.
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