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INTRODUCCION:

El asma y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica son enfermedades
respiratorias cronicas que representan un problema de salud principalmente en los
paises en desarrollo.

Estan clasificadas dentro de las enfermedades no trasmisibles (ECNT) se les
atribuyen 4,2 millones de las muertes a nivel mundial @ Un grupo de
enfermedades, las llamadas neumopatias intersticiales diseminadas (NID) también
consideradas CNT con menor impacto en el sistema de salud debido a su
prevalencia baja pero con relevancia clinica debido a su morbilidad y mortalidad
alta.

Enfermedades respiratorias de tipo obstructivo

La EPOC se encuentra dentro de los primeros cinco lugares de morbilidad y
mortalidad en el mundo y su prevalencia en personas mayores de 40 afios de
edad es mas del 10%®. El estudio epidemiolégico IBERPOC® determiné que la
prevalencia de EPOC en Espafia era del 9,1% en sujetos entre 40—-69 afos, y en
México, la prevalencia calculada por el estudio PLATINO y de acuerdo al criterio
GOLD es de 7.8% en personas mayores de 40 afios de edad. “ siendo una
enfermedad altamente sub diagnosticada que genera ausentismo laboral,
discapacidad y altos costos en su atencion; en la ciudad de México se encontro
gue los gastos representados por paciente en consulta externa es de $2,100.00;
en hospitalizacién por dia, $2,290.00; si es en urgencias, $3,000.00; y terapia
intensiva, puede elevarse hasta mas de $400,000 pesos mexicanos por dia.®,

Se le define como una enfermedad inflamatoria prevenible y tratable. Se
caracteriza por obstruccion persistente al flujo aéreo por lo general progresiva y
parcialmente reversible ¥ Puede estar o no acompafiada de sintomas (disnea, tos
y expectoracion), exacerbaciones, efectos extra-pulmonares y enfermedades
concomitantes

El asma es la enfermedad cronica mas comdn de la infancia la cual se ha
incrementado en los dltimos afios llegando a afectar a mas de 300 millones de
individuos en el mundo., afecta a 30% de los nifios y 10% de los adultos del
mundo. La organizacion mundial de la salud (OMS) estima 250 000 muertes
provocadas por asma a nivel mundial ® "®. Su prevalencia es variable desde
menos del 5% en paises mediterraneos como Grecia, hasta méas del 25% de
Australia y nueva Zelanda en las edades de los 13 a los 14 afios. En México la
prevalencia determinada en un informe parte del estudio PLATINO (Proyecto
Latinoamericano de Investigacion en Obstruccion Pulmonar) de asma
diagnosticada por médico fue del 5% (3.3% en hombres y 6.2% en mujeres en
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mayores de 40 afios (media de edad 57 afios)®. De la misma manera que en la
EPOC genera altos costos por atencion meédica, visitas a salas de urgencias,
hospitalizaciones asi como ausentismo escolar y laboral®, lo cual ademas afecta a
la calidad de vida de los pacientes, principalmente aquellos en quienes tiene un
pobre control de la enfermedad.

Es una enfermedad inflamatoria cronica de la via aérea, la cual es reversible en la
mayoria de los casos de forma espontanea 6 con uso de broncodilatadores; la
caracteristica predominante es la forma episddica de disnea, especialmente
durante la noche, a menudo acompafiada de tos’ en donde el hallazgo principal
durante la exploracion fisica son las sibilancias.

Enfermedades respiratorias de tipo restrictivas

Las enfermedades pulmonares intersticiales difusas (EPID), también conocidos
como neumopatias intersticiales difusas (NID), son un grupo diverso de trastornos
pulmonares que se clasifican de acuerdo a las manifestaciones clinicas,
radiogréficas y funcionales®® y que afectan predominantemente a las estructuras
alveolo- intersticiales, asi como a las vias respiratorias y a la vasculatura
pulmonar.

Se conocen mas de 150 causas de EPID, aunque la etiologia sélo se conoce en el
30% de ellas. Pueden ser la manifestacion de un proceso sistémico, idiopaticas,
cronica o auto-limitada, de acuerdo al diagnostico radiolégico y patolégico pueden
ser progresivas, irreversibles y fatales **.

Los estudios epidemiolégicos realizados en estas enfermedades son escasos. El
estudio méas reciente revelo una incidencia de EPID de 3 casos/100.000
habitantes/afio, siendo las neumopatias intersticiales idiopaticas (NII) las mas
frecuentemente observadas entre estas, la fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) es la
entidad mas frecuentemente diagnosticada y la tendencia de los Ultimos afios es
un incremento en la incidencia y prevalencia; la FPI representa el 50-60% de todas
las neumonias intersticiales idiopaticas, con una prevalencia que se sitla entre
13/100.000 hab en mujeres y 20/100.000 hab en varones. Con porcentaje de FPI
del (29,5%), seguido de sarcoidosis (15,2%) y EPID asociada a colagenopatias. El
estudio RENIA, realizado en 9 provincias del sur de Espafia en un periodo de 1998
al 2000 reporta una incidencia 7,2/100.000 h lo cual se asemejan a los obtenidos
del grupo EPID en el estudio de la Sociedad Espafiola de Neumologia y cirugia de
Térax (SEPAR)*



Evaluaciéon Respiratoria de las Enfermedades Pulmonares Obstructivas vy
Restrictivas.

El diagndstico y el tratamiento oportuno son fundamentales para el control de las
enfermedades respiratorias. Para realizar el diagnéstico es necesaria una historia
clinica completa que incluya un examen fisico orientado hacia los sintomas y
signos que presenta la enfermedad, y apoyarse en los auxiliares de diagnéstico.
Las pruebas de funcion respiratoria son muy importantes en la evaluacion de estos
pacientes, ya que ademas de poder apoyar el diagnostico, son sumamente Utiles
en el pronéstico de la enfermedad. Se pueden dividir en aquellas que evaltan el
control respiratorio, el intercambio gaseoso, las pruebas de ejercicio, y las que
evallan la mecénica respiratoria. La funcion mecanica depende de las
caracteristicas elasticas de los pulmones (distensibilidad) y la caja toracica, la
permeabilidad de la via aérea (resistencia) y la fuerza muscular suficiente que
proviene del diafragma como sistema motor respiratorio. La espirometria es una
prueba que evalla la mecéanica pulmonar y es particularmente util en los pacientes
con enfermedades que cursan con obstruccién al flujo aéreo. &™)

A finales del siglo XIX, el britanico Hutchinson fue el inventor del primer
espirometro ™, é| describe una Espirometria con equipo volumétrico sellado con
agua, donde determina un aire residual (volumen residual), un aire de reserva
(volumen de reserva), aire respiratorio (volumen corriente), aire complementario
(volumen de reserva inspiratoria), capacidad vital, frecuencia respiratoria, y a su
vez las relaciones con el peso, la estatura, la circunferencia del pecho tanto en la
fase inspiratoria como en la espiratoria describiendo una correlacion entre el peso
y el volumen pulmonar.

De esta manera se pueden medir los volimenes pulmonares y el desplazamiento
del aire inspirado o espirado en funcion del tiempo; Es decir los espirometros
pueden medir directamente volumen o el flujo; aunque teniendo flujo y tiempo se
puede determinar el volumen y a la inversa teniendo volumen y tiempo se puede
determinar el flujo. De ello derivan las principales variables medibles de la
espirometria: Capacidad Vital Forzada (FVC) el cual es el volumen de aire (en
litros) que se puede sacar de los pulmones totalmente inflados con maximo
esfuerzo (forzando la espiracion o salida de aire), este representa el maximo
volumen de aire que puede ventilarse (movilizarse). La maniobra de FVC requiere
de tres pasos fundamentales:

e Inspiracion maxima

e Exhalacién explosiva

e Continuar la exhalacion y sostenerla hasta el final de la maniobra.



El VEF1 (volumen espiratorio forzado en el primer segundo) es la cantidad de aire
gue se exhala en el primer segundo después de una maniobra de capacidad vital
y haciendo su maximo esfuerzo. Normalmente en el primer segundo se saca la
mayor parte del aire de los pulmones, se ha determinado que en personas jévenes
se puede sacar en el primer segundo el 80% de la capacidad vital. Por ultimo la
variable del cociente entre el volumen espiratorio forzado en el primer segundo
(FEV1) y la capacidad vital forzada (FVC), indice llamado FEV1/FVC. Como
normalmente el FEV1 es el 80% de la FVC, la relaciéon FEV1/FVC es del 80%. Al
presentarse una disminucion del FEV1 (menos del 80%), con una FVC normal, la
relacion FEV1/ FVC estara disminuida, lo que significa obstruccion. ElI PEF (flujo
pico espiratorio) se refiere al maximo flujo (o aceleracion) espirado en una
espiracion forzada. Este parametro mide el flujo de aire de las vias aéreas grandes
y es un indice que valora la obstruccion bronquial y se determina a través de la
flujometria. EI PEF es de gran ayuda en el seguimiento y control de los pacientes
asmaticos, existen tablas con valores predichos; pero es preferible establecer el
mejor valor personal (valor maximo) y con base en éste determinar el grado de
obstruccion y la variabilidad del PEF. Para obtener la variabilidad, se le pide al
paciente que lleve un registro del PEF durante dos semanas o mas. El paciente
debe medir el PEF por la mafana y por la tarde o noche, haciendo tres mediciones
y registrando el valor mas alto de éstas; el valor de las mediciones debe ser muy
parecido entre si. La variabilidad se obtiene con la siguiente férmula:

PEF més alto — PEF més bajo X100

PEF mas alto

El FEV¢ es el volumen espirado a los 6 segundos de una espiracion forzada. Se
ha comparado el FEV6 con la FVC en diversos estudios (20) encontrando
resultados discrepantes sin embargo en los que demuestran correlacion adecuada
se ha observado alta sensibilidad y especificidad tanto del FEV6 vs. FVC como del
cociente FEV1/FVC y FEV1/FEV6, aceptando que el FEV6 es un parametro para
calcular la relacion cuando no se cuente con la FVC (21)

La espirometria es entonces la prueba inicial en la evaluacion funcional de las
enfermedades respiratorias. Para que sus resultados sean confiables debe de
cumplir con caracteristicas deseables y necesarias en los diferentes tipos de
espirdmetros que existen:

e Deben ser exactos (si miden 3 litros deben ser realmente 3 litros)
e Linealidad: igualmente exactos en flujos y volumenes (bajos y altos).
e Exactos y lineales para flujos inspiratorio y espiratorio.



Precisién: minima variacién en el mismo volumen en multiples mediciones.
Medir directamente temperatura y humedad para ajustar correctamente a
BTPS.

Cero flujo debe equivaler a cero voltaje (no cambiar y no variar).

Sin ofrecer resistencia a la espiracion.

Buena respuesta en frecuencia (responder a eventos rapidos y lentos)
Deben incluir el mayor numero posible de ecuaciones de referencias.
Faciles de limpiar.

Econdmicos.

Caracteristicas idénticas en una serie de equipos.

Mantenimiento en el tiempo de sus caracteristicas.

A su vez cumplir con criterios de calidad estandarizados por la ATS/ERS
(American Thoracyc Society / European Respiratory Society), los cuales dividimos
en criterios de aceptabilidad (es decir la maniobra esta bien realizada) y de
repetibilidad (las mediciones seriadas difieren minimamente una de otra):

Los criterios de aceptabilidad:

Inicio adecuado: elevacion abrupta y vertical en la curva FV (flujo/volumen).
Terminacion adecuada: sin cambios de la espiracién al menos 6 seg en la
curva VT (volumen/tiempo)

Libre de Artefactos: sin terminacién temprana, sin tos, sin cierre glético, sin
esfuerzo variable, sin exhalaciones repetidas, sin obstruccion en boquilla o
fuga alrededor de la misma, sin errores de linea de base (en los sensores
de flujo)

y los criterios de repetibilidad:

Contar con tres maniobras aceptables de FVC.
La diferencia entre los dos valores mas altos de FVC y FEV; deben de ser
<0.15L (150ml).



Una vez que se cuenta con una espirometria de buena calidad, esta puede ser
interpretada, de tal manera que podemos obtener tres patrones funcionales:

e Patron de Normalidad: relacion FEV1/FVC normal de acuerdo a su limite
inferior de la normalidad para la edad, genero, talla del paciente o en
términos generales mayor del 80% y FEV1 mayor del 100%.

e Patrén de Obstruccion: relacion FEV1/FVC menor del limite inferior de la
normalidad para la edad, genero, talla del paciente o menor del 80%, y
graduando su nivel de obstruccion de acuerdo a valor de FEV1.

e Patron Sugestivo de Restriccion: FEV1/FVC normal de acuerdo a su limite
inferior de la normalidad para la edad, genero, talla del paciente pero con
FVC baja.

Tanto para la espirometria como para los flujbmetros se puede realizar prueba de
broncodilatador, es decir si existe reversibilidad de la obstruccion con el uso de
farmacos que actlan a nivel del musculo liso bronquial; en la espirometria se
espera un cambio del 12% en los mejores valores tanto de FEV1 como de FVC asi
como un aumento neto de 200ml en cada uno de ellos; en el caso del PEF
determinado por el flujbmetro se realiza de forma similar determinando primero un
PEF basal y después de 15-20 min de aplicar el broncodilatador realizar el PEF
posterior; un cambio mayor al 20% respecto del valor inicial es sugestivo de asma.
La reversibilidad se obtiene con la siguiente férmula

PEF pos-broncodilatador — PEF pre-broncodilatador X100 =% cambio del PEF
PEF pre-broncodilatador

Ademas de evaluar los criterios de calidad de la prueba, es importante conocer el
funcionamiento del espirémetro que se esta utilizando; existen diversos tipos de
espirbmetros:

Espirometros de volumen

Se basan en el principio de que al entrar aire en un circuito cerrado se produce un
desplazamiento del mecanismo (campana, fuelle) que se puede registrar mediante
un lapiz conectado a este. Escribiendo sobre un papel especial que se mueve a
una velocidad constante por segundo, se obtiene curvas de vol/tiempo, se le
puede incorporar un procesador que permite calcular el flujo, dando también
curvas de flujo/volumen. La desventaja es que estos deben de ser revisados
periédicamente en busca de fugas y fallas en el fuelle.
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Espirbmetro de agua o de campana consta fundamentalmente de una
campana de plastico o metal ligero introducida en un recipiente con agua.
La campana esta perfectamente equilibrada mediante una pesa y un
sistema de poleas. Al introducir aire bajo la campana (espiracion del
paciente), ésta se eleva haciendo que la pesa descienda. Este movimiento
es registrado mediante un inscriptor en un rodillo de papel que se mueve a
una velocidad constante (quimégrafo);

Espirometro de piston: es un espirometro seco, se desplaza dentro de un
cilindro a medida que lo va empujando el aire que espira el paciente; al
igual que el anterior este movimiento lo trasmite a un lapiz que registra el
movimiento o a un procesador que lo grafica en las curvas
correspondientes de vol/tiempo 0 flujo/vol.

Espirdmetro de fuelle: Es también un espirometro seco. Al soplar el
paciente, el aire espirado “hincha” un fuelle (que puede tener forma de cufia
o de concertina), y el desplazamiento de la pared de éste se registra sobre
un papel que se mueve a velocidad constante. Las curvas obtenidas son,
pues, de volumen/tiempo.
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Espirometros de flujo

La mayor parte de los espirometros modernos son de tipo abierto, es decir, el
paciente respira en un dispositivo abierto a la atmésfera libre, en el cual hay un
cabezal con un sensor que determina el flujo de aire que pasa por €l en cada
instante, y lo relaciona con el tiempo medido por un reloj interno. Una vez obtenido
el flujo, los datos van a un microprocesador, el cual calcula los volumenes por
integracion. Pueden obtenerse asi curvas de flujo/volumen, de volumen/tiempo o
de flujo/tiempo. Ademas, al estar totalmente computarizados, pueden almacenar
los datos y las curvas para su recuperacion posterior, pueden configurarse segun
los deseos del usuario, y muchos de ellos incorporan una estaciéon meteorologica
para la correccion automatica de los datos obtenidos.

Casi todos los espirometros con sensor de flujo son bidireccionales, es decir,
registran tanto el flujo espiratorio como el inspiratorio. Esto hace posible obtener
tanto volimenes espiratorios como inspiratorios. Algunos de estos espirémetros
permiten obtener curvas de espirometria simple, similares a las obtenidas por un
espirometro de agua.

e Sensor de presion diferencial o neumotacégrafo: El principio en el que
se basan los neumotacdégrafos es la medicion de la diferencia de presiones
del aire antes y después de atravesar una resistencia conocida. Esa
diferencia de presiones es directamente proporcional al flujo de aire a
través del dispositivo. Una vez obtenido el flujo, el microprocesador calcula
los volimenes por integracion matematica del flujo en funcién del tiempo

e Neumotacografo de tipo Fleisch: La resistencia en este tipo de cabezales

esta formada por multitud de pequefios tubos paralelos. Es el tipo mas
utilizado en los actuales espirémetros.

[A] Fleish

Lel —m)vaev

Py - FLUJO
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Neumotacdgrafo de tipo Lilly: la resistencia es una malla, generalmente
metélica.

BlLly T

v

Neumotacografo desechable: Se trata basicamente de un cabezal de tipo
Lilly, pero la malla es de un material desechable. Este tipo de cabezal se
desecha entero tras su uso con cada paciente, sustituyéndose por uno
nuevo para el siguiente paciente.

Sensor de turbina: Este tipo de espirémetros tienen un cabezal con un eje
sobre el que gira una pequefia hélice; en los extremos del cabezal hay unas
aspas fijas que ordenan el flujo de aire al penetrar en el cabezal. El flujo de
aire hace girar la hélice, y las aspas de ésta interrumpen una fuente de luz
en cada paso que hagan. La velocidad de giro de la hélice es proporcional
al flujo, y por tanto, a mas flujo, mas veces se interrumpira la sefial
luminosa

Cgndrdda caplndar de Sedal
(trecucrciace 521 2a aroparcanet cl fluo)

‘ ” e

N
Hata~ de lu 1ar simatld veloc dad de
Iofacién es proponcaonal mcaudul ]

Avpndiciencdar de thajc
At e ey soaarte de o

Sensor de hilo caliente: Denominados también termistores o
anemometros de hilo caliente, estos espirometros tienen en su cabezal un
hilo metalico (generalmente de platino) calentado a temperatura constante
por medio de corriente eléctrica. Al pasar el flujo de aire se enfria el hilo;
para mantener la temperatura del hilo constante el circuito debe suministrar
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mas corriente eléctrica. Asi pues, la corriente consumida es directamente
proporcional al flujo de aire, pues a mas flujo, mas enfriamiento del hilo

e Sensor ultrasonico: Para el calculo del flujo, estos cabezales se basan en
la propiedad de los ultrasonidos de que, cuando forman un determinado
angulo con la direccion del flujo, los ultrasonidos que van en el mismo
sentido que el flujo tardan menos en llegar al receptor que aquellos que van
en sentido contrario al del flujo. Esta diferencia de tiempo es tanto mayor
cuanto mayor sea el flujo. Este tipo de espirOmetros estd muy poco
extendido, a pesar de su gran exactitud, posiblemente debido a que su
precio es algo elevado.

El flujdmetro
Desafortunadamente a pesar de que el espirdmetro es una herramienta muy

importante para evaluar a los pacientes con enfermedades respiratorias, no existe
su disponibilidad en muchos sitios, principalmente en los de primer nivel de
atencion, por ello, se han creado otras alternativas como son los flujdmetros

Existen flujometros de tipo mecanicos, y electronicos, los cuales son accesibles,
de bajo costo, portétiles, y facil de usar por los pacientes, permitiendo uso
domiciliario y con ello un seguimiento mas cercano. El flujometro es un aparato
portatil que permite medir el flujo espiratorio pico (PEF: peak expiratory flow),
It/min. Esta medicion nos permite evaluar en forma rapida y sencilla el grado de
obstruccién de las vias respiratorias. Es una técnica facil de ensefar y reproducir
en el domicilio de los pacientes. El grado de obstruccidon de las vias respiratorias
tiene una relacion inversa con la medicion del aire exhalado, es decir a mayor
obstruccion al exhalar menor seré el valor de PEF.

Esta técnica se ha utilizado como una herramienta eficaz para el control y
seguimiento del asma. Para conocer si es adecuado el control o no, se calcula el
porcentaje del flujo espiratorio maximo de acuerdo al valor predicho por tablas o al
mejor PEF del paciente mediante la siguiente formula: (PEF medido x 100) / PEF
predicho = % del PEF.
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El grado de control se ha dividido en tres partes: bien, regular y mal, es decir el
paciente se encuentra bien cuando el PEF esta entre el 80 y 100% del predicho,
regular cuando esté entre 60 y 80% del predicho y mal cuando es menor a 60%. A
esta division también se le denomina del seméaforo y el equivalente de la
obstruccién con los colores del seméaforo son: verde= bien, amarillo= regular y
rojo= mal

Deben realizarse tres mediciones por la mafiana y tres por la noche, de las cuales
se registra la medicion mas elevada

El dispositivo llamado PIKO-6® es un aparato pequefio “de bolsillo”, que se ha
validado su uso para monitorizar las enfermedades respiratorias de tipo
obstructivo como la EPOC y el asma. Anterior a este dispositivo existié el PIKO-1®
el cual mide el flujo espiratorio maximo (FEM) y el volumen espiratorio maximo en
el primer segundo de la espiracion (FEV1). El PIKO-6® ademas del FEV1 mide el
volumen espiratorio maximo en los primeros seis segundos de espiracion (FEV6) y
calcula ademas el cociente FEV1/FEV6.

El primer estudio de escrutinio y validacion del dispositivo piko6 en centros de
atencion primaria de salud, se realizo en el sur de Australia, en grupos de
pacientes con Asma y tabaquismo sin diagnostico previo de EPOC, utilizando
ademas cuestionario validado de diagnostico de EPOC, observando los valores de
ROC de 0.85 y 0.88 respectivamente. Con un punto de corte de mayor
sensibilidad y especificidad de la relacion VEF1/VEF6 < 0.75 para escrutinio de
EPOC.

El dispositivo muestra los resultados de la maniobra dando el valor de VEF1,
VEF6 y su relacion, colocandolo en una semaforo (verde amarillo, y rojo); cuenta
con un factor de calidad que avisa al paciente si la maniobra ha sido bien
realizada, es decir si hizo un adecuado esfuerzo, si hubo flujo maximo (pico), 6 si
no hubo tos.

—_ Parte superior
1. Bogquilla extraible / —
2. Orificios de ventilacion i N
3. Botén de operacién / v Cuerpo
4. Zonas de color
5. Indicador de zona |
6. Indicador del factor de e T |——14

calidad
7. Indicador de bateria baja
8. Ventana de comunicacion de
=]

infrarrojo
. Datos de FEM, LPM (se aplica

solo a PiKo-1)

10. Indicador de FEM, LPM (se
aplica solo a PiKo-1)

11. Contador de la memoria 12

12. Indicador FEV1 (o FEV6&)

13. Datos de FEV1 (o FEV&), litros m

14. Cubierta de la bateria, 13—
(posterior)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Si bien la espirometria es una prueba muy antigua aun es muy poco utilizada por
el médico general, e incluso especialistas (médicos internista y pediatras), la razén
de ello, creencia erronea de prueba compleja y necesidad de entrenamiento
técnico importante, altos costos de equipo, y mayormente la poca o nula
disponibilidad en clinicas, hospitales no dedicados a la atencion de enfermedades
respiratorias.

Los actuales flujometros, ademas de ser electronicos y medir el PEF tienen la
ventaja de ser instrumentos de medicion similares con la espirometria en cuanto al
valor de VEF1.

El piko6, un dispositivo electronico reciente, tiene la particularidad de no solo
medir el VEF1 si no también realizar la medicion de VEF6, dandole una
caracteristica importante y una similitud con la espirometria, otorgando también el
célculo de la relacion VEF1/VEF6.

Los estudios realizados para la validacion del Piko6 como instrumento de
diagnostico y de escrutinio en pacientes con EPOC se han realizado mediante
método de correlacion, no de concordancia, ademas de utilizar herramientas
diagnosticas como cuestionarios de sintomas respiratorios; por lo que la precisiéon
y exactitud de la medicién del VEF1, VEF6 y la relacion VEF1/FEV6 no se ha
estudiado.
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JUSTIFICACION.

La precision y exactitud del dispositivo portatil Piko-6® no se conoce; estudios
previos donde se ha probado su validez han sido de correlacién con poblacién con
riesgo y diagnostico para EPOC, asi como para pacientes con Asma, tanto adultos
como pediatricos utilizando como estandar de oro la espirometria simple,
proponiéndolo incluso con fines diagndésticos y seguimiento en estos grupos de
enfermedades respiratorias.

No existen estudios que evalten la concordancia del dispositivo portatil Piko-6® en
los pacientes con neumopatia intersticial en quienes el estudio funcional realizado
por espirometria se encuentra con patron sugestivo de restriccion, y siendo el
VEF6 un adecuado sub-rogado de la CVF seria interesante e importante disponer
de un dispositivo portatil preciso y exacto que mida este parametro de forma
correcta correlacionandolo con los valores espirométricos, y en los cuales un
seguimiento de la caida de los valores de la CVF implicaria factor pronostico de
progresion o exacerbacion de la neumopatia intersticial. En estos momentos es
importante evaluar la correlacion del FEV6 del Piko-6® con la VEF6 y la CVF de la
espirometria para conocer la exactitud del dispositivo en un grupo de pacientes
con esta enfermedad.
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HIPOTESIS

Existe una alta concordancia entre los parametros funcionales del Piko-6® (CCC
>0.9) con los valores medidos por espirometria en enfermedades respiratorias

cronicas (EPOC, Asma y NID).
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OBJETIVOS

Principal:

Medir la concordancia del VEF; y VEF¢ y el cociente VEF1/VEFs medidos
por el dispositivo electrénico piko-6® comparado con la espirometria (basal
y post-broncodilatador) en pacientes con enfermedad respiratoria cronica.

Especificos:

Analizar la concordancia con el patrén funcional de la espirometria
considerando el patron de normalidad, obstructivo y sugestivo de
restriccion.
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MATERIAL Y METODO

Criterios de Seleccion.

Inclusion:

— Adultos (>18 afios) referidos por su médico tratante para realizar
Espirometria (con y sin BD) en el laboratorio de fisiologia.

— Espirometria calidad A
Exclusion:

— Pacientes con infeccion respiratoria activa.

Lugar del estudio. Laboratorio de fisiologia Respiratoria del INER.

Descripcion de la poblacion de estudio

Se estudiara a todos los sujetos mayores de 18 afios, con solicitud firmada
por medico tratante para realizacion de espirometria referidos al laboratorio
de fisiologia respiratoria del INER en el periodo comprendido de Octubre
2012 a mayo de 2013.

Procedimientos del estudio.

Se obtendra firma de consentimiento informado para los pacientes elegibles
quienes deseen participar en el estudio.

La espirometria sera realizada por técnicos expertos de acuerdo a los
estandares de control de calidad ATS/ERS 2005. Se obtendra FEV1, FEV6
y FVC

La maniobra PIKO-6 ® sera realizada de acuerdo a las recomendaciones
del fabricante:

“Se le pide al paciente que se coloque de pie sobre superficie firme
lisa, se mantenga horizontal el PIKO-6 con la pantalla hacia arriba. No
obstruir los orificios de ventilacion. Presionar boton Operate para
encender el dispositivo y acercar a la boca y volver a presionar el botén
Operate: se escuchara un pitido corto y se desplegara una animacién en
la pantalla LCD. En este momento se le instruye al paciente para que
inhale tanto como pueda y luego insertar la boquilla en su boca y soplar
fuerte y rdpido como sea posible en el dispositivo durante al menos 6
segundos hasta que suene un pitido, lo cual significara que la maniobra
fue realizada exitosamente”.
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* Se realizara por lo menos 3 maniobras reproducibles (FEV1 menor
de 0.2L).

* Se utilizara como Medicion de Calidad aceptable el mayor valor
sumado (FEV1+FEV6)

« El orden de realizacion de Espirometria /PIKO-6 ® sera de forma aleatoria

CONTROL DE CALIDAD PARA LA REALIZACION DE LAS MEDICIONES DE
LA ESPIROMETRIA:

La calibracién del espirometro fue realizado tal como se recomienda por la
ATS/ERS: La verificacion de la calibracion del flujo se realiz6 diariamente
mediante una jeringa de 3 L certificada, la cual se conecta a un filtro y éste a su
vez al transductor. Se realiza una maniobra simulando maxima espiracion seguida
de una maniobra que simula una inspiracion maxima. La variabilidad méxima
aceptada es de 3% . La linealidad. Se evalué con la misma jeringa de 3 L
certificada, se calibra para flujo semanalmente a 3 flujos diferentes <2 L/seg, 4-6
L/segy >8 L/seg. [20]

Los criterios de aceptabilidad y repetibilidad para una maniobra espirométrica:

Criterios de aceptabilidad:

e Inicio adecuado: elevacion abrupta y vertical en la curva FV.

e Terminacion adecuada: sin cambios de la espiracion al menos 6 seg

e Libre de Artefactos: sin terminacion temprana, sin tos, sin cierre glotico,
sin esfuerzo variable, sin exhalaciones repetidas, sin obstruccién en
boquilla o fuga alrededor de la misma, sin errores de linea de base
(sensores de flujo).

Criterios de repetibilidad:

e Contar con tres maniobras aceptables de FVC.
e La diferencia entre los dos valores mas altos de FVC y FEV; debe ser
<0.15L (150ml).
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DISCUSION

Este trabajo corrobora que los dispositivos electronicos muestran una buena
correlacion con el estandar de oro “la espirometria”, sobre todo en lo que respecta
los valores de FEV1, asi como una adecuada correlacion del valor de FEV6 con la
FVC (como lo ya reportado en los estudios de Lamprecht B y cols asi como Jan
Vandevoorde y cols) por lo que puede considerarse un buen sustituto del FVC; sin
embargo la concordancia es pobre, lo cual puede generar falsos positivos y falsos
negativos durante la evaluacion de un paciente de primera vez en centros de
atencion primaria por lo que no podemos recomendar su uso como un instrumento

de diagndstico.

Al igual que otros estudios realizados para evaluar la concordancia del FEV1
obtenido por espirometria vs. el FEV1 obtenido por este tipo de dispositivos
electrénicos, corroboramos, que la correlacion y el coeficiente de correlaciéon intra-
clase (CCI) son muy buenos, sin embargo, los limites de acuerdo fueron de -0.48
L a 0.65L por lo que a pesar que el CCI fue muy bueno, la concordancia no es

buena.

En nuestro conocimiento no existe ningun estudio donde se haya evaluado la
concordancia del FEV1 y FEVs y de la relacién FEV:/FEVe en pacientes con
neumopatia intersticia, se encontré una correlacion muy buena con en los valores
de FEV1y FEV6 (r=0.93 y 0.92 respectivamente); y con coeficiente de correlacion
intra-clase (CCI) buenos también sin embargo limites de acuerdo fueron de -0.34
a 051 y -041 a 0.72 en FEV1 y FEV6 respectivamente; existen estudios
realizados en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
donde se evaluo la sensibilidad y especificidad del PIKO-6® para diagnosticar esta
enfermedad, incluso en el contexto de atencién primaria, encontrando una muy
buena sensibilidad y especificidad (80% y 95% respectivamente); ] sin embargo,
no reportaron la concordancia ni los limites de acuerdo al 95% encontrados.
Nuestro estudio indica que al igual que en el FEV1, la correlacién y el coeficiente
de correlacion intra-clase son buenos pero los limites de acuerdo al 95% fueron de
(-0.57 L a 0.68 L), y para FEV6 (0.82 a 0.90), los cuales son muy amplios como
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para recomendar este instrumento como herramienta diagnéstica en la practica
clinica diaria en centros de antencion donde no se cuenta con un estudio
espirométrico por el erro de subdiagnosticar o sobrediagnosticar debido a que

llega a ver tanto valores sobrestimados y subestimados.
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CONCLUSIONES

* Se observo una adecuada correlacion y concordancia entre el PIKO-6® y la
espirometria.

* Los limites de acuerdo en general son amplios y mayores a los
recomendado para espirometria forzada (150 mL), tanto en FEV; como en
FEVs.

« Es necesario evaluar la utilidad del PIKO-6® en el seguimiento de los
pacientes

* En el grupo de pacientes con enfermedad restrictiva se observé una
correlacion y concordancia adecuada (>0.90)

* Los limites de acuerdo fueron amplios en el grupo de enfermedad
restrictiva.

+ La utilidad del PIKO-6® en el seguimiento de este grupo de pacientes
debera ser evaluada en otros estudios que analicen la reproducibilidad de la
medicion.
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ANEXOS:

TABLAS.

TABLA 1: Caracteristicas generales y parametros de funcién respiratoria
en los pacientes incluidos. (n=203, 77 hombres y 126 Mujeres)

FEV1/FVC

FEVimax (Lts)

FEV1/FEVem
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FEMENINO

MASCULINO

Total

1=Enf Obstructiva (Asma, HRB y EPOC),
2= Restrictivos (NID),
3= Sanos.
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Cuadro de Correlacién FEV1, FVCy FEV6 ) .
_ Todos los Pacientes |Pacientes Sanos
Espirometria vs. FEV1 max. FEV6 max PIKO 6®
) rde rde
Variable p P
Pearson Pearson
FEV1 vs. FEVimax.PIKO 6® 0.95 <0.000 0.97 [<0.000
FEV6 vs. FEV6max.PIKO 6® 0.93 <0.000 0.94 [<0.000
FVC Espirometria vs. FEV6 max. PIKO 6® 0.94 <0.000 0.94 [<0.000
Rel FEV1/FEV6 Espirometria vs. Rel FEV1/FEV6 max. 0.76 <0.000 0.76  [<0.000
PIKO 6®
FVC vs. FEV6 Espirometria 0.99 <0.000 0.99 [<0.000
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Cuadro de Correlaciones de FEV1, FVCy FEV6
Espirometria vs. FEV1 max. FEV6 max PIKO 6®

Enfermedad
Obstructiva (1)

Enfermedad
Restrictiva (2)

. rde rde
Variable p p
Pearson Pearson

FEV1 vs. FEV1max.PIKO 6® 0.92 <0.000 0.93 <0.000

FEV6 vs. FEV6méax.PIKO 6® 0.91 <0.000 0.92 <0.000

FVC Espirometria vs. FEV6 max. PIKO 6® 0.99 <0.000 0.99 <0.000
Rel FEV1/FEV6 Espirometria vs. Rel FEV1/FEV6 0.73 <0.000 0.77 <0.000

méax. PIKO 6®
FVC vs. FEV6 Espirometria 0.91 <0.000 0.92 <0.000
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Cuadro de Concordancias FEV1, FEV6, FVC Espirometria vs. FEV1 méax. , FEV6 méax. PIKO 6®
(Todos los pacientes).
. Media Diferencias Limites de
Variable CCC | IC 95% CCI p
(DE) acuerdo.
FEV1 vs. FEVImax.PIKO 6® | 0.950 0.93-0.96 <0.000 0.082 (0.291) -0.48 a 0.65
FEV6 vs. FEV6max.PIKO 6® | 0.934 0.91-0.95 <0.000 0.077 (0.415) -0.73a0.88
FVC Espirometria vs. FEV6
0.92 0.90-0.94 <0.000 0.17 (0.41) -0.62 a 0.98
max. PIKO 6®
Rel FEV1/FEV6
Espirometria vs. Rel 0.76 0.70-0.81 <0.000 0.003 (0.069) -0.13a0.13
FEV1/FEV6 max. PIKO 6®
FVC Espirometria vs. FEV6
0.99 0.98-0.99 <0.000 0.10 (0.112) -0.12a0.32

Espirometria
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Cuadro de Concordancias en Enfermedad Obstructiva (1) de FEV1, FEV6, FVC Espirometria vs.
FEV1 méax. , FEV6 max. PIKO 6®

_ Media Diferencias Limites de
Variable CCC | IC 95% CCI p
(DE) acuerdo.
FEV1vs. FEVImax.PIKO 6® | 0.92 0.90-0.95 <0.000 0.059 (0.321) -0.57 a 0.68
FEV6 vs. FEV6méax.PIKO 6® | 0.91 0.88-0.94 <0.000 0.043 (0.44) -0.82a0.90
FVC Espirometria vs. FEV6
0.90 0.87-0.93 <0.000 0.16 (0.43) -0.69a1.01

méax. PIKO 6®

Rel FEV1/FEV6

Espirometria vs. Rel 0.72 0.64-0.80 <0.000 0.000 (0.074) -0.14a0.14
FEV1/FEV6 méax. PIKO 6®

FVC Espirometria vs. FEV6
) i 0.98 0.98-0.99 <0.000 0.11 (0.12) -0.13a0.36
Espirometria
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Cuadro de Concordancias en Enfermedad Restrictiva (2) de FEV1, FEV6, FVC Espirometria vs. FEV1
max. , FEV6 max. PIKO 6®

. Media Diferencias Limites de
Variable CCC | IC 95% CCI p
(DE) acuerdo.
FEV1vs. FEV1Iméax.PIKO 6® | 0.92 0.86-0.98 <0.000 0.082 (0.219) -0.34a0.51
FEV6 vs. FEV6max.PIKO 6® | 0.90 0.82-0.98 <0.000 0.151 (0.290) -0.41a0.72
FVC Espirometria vs. FEV6
0.99 0.98-0.99 <0.000 0.071 (0.071) -0.06a0.21

max. PIKO 6®

Rel FEV1/FEV6

Espirometria vs. Rel 0.73 0.54-0.92 <0.000 -0.030 (0.068) -0.16 a0.10
FEV1/FEV6 max. PIKO 6®

FVC Espirometria vs. FEV6

) 0.88 0.78-0.97 <0.000 0.223 (0.296) -0.35a0.80
Espirometria
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Cuadro de Concordancias en Pacientes Sanos (3) de FEV1, FEV6, FVC Espirometria vs. FEV1 max. ,

FEV6 max. PIKO 6®

_ Media Diferencias Limites de
Variable CCC | IC 95% CCI p
(DE) acuerdo.
FEV1vs. FEVImax.PIKO 6® | 0.95 0.93-0.98 <0.000 0.155 (0.201) -0.23 a 0.54
FEV6 vs. FEV6méax.PIKO 6® | 0.92 0.88-0.96 <0.000 0.146 (0.375) -0.58 a 0.88
FVC Espirometria vs. FEV6
0.99 0.99-0.99 <0.000 0.068 (0.077) -0.08 a 0.22
méax. PIKO 6®
Rel FEV1/FEV6
Espirometria vs. Rel 0.75 0.62-0.88 <0.000 0.002 (0.047) -0.08 a 0.09
FEV1/FEV6 méx. PIKO 6®
FVC Espirometria vs. FEV6
0.91 0.87-0.96 <0.000 0.214 (0.372) -0.51a0.94

Espirometria
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Grafica 1. Concordancias FEV,, FEV,, FVC Espirometria vs.
PIKO 6® (todos los pacientes)
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Grafica 2. Concordancias en Enfermedad Obstructiva de
FEV,, FEV,, FVC Espirometria vs. PIKO 6®
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Grafica 3. Concordancias en Enfermedad Restrictiva (2)
de FEV,, FEV,, FVC Espirometria vs. PIKO 6®
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Grafica 4. Concordancias en Pacientes Sanos (3) de FEV,,
FEV,, FVC Espirometria vs. FEV, max. , FEV; max. PIKO 6®
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