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DIFERENCIA EN LOS VALORES PROMEDIO Y DE LIMITE INFERIOR NORMAL USANDO
DISTINTAS DEFINICIONES DE OBSTRUCCION AL FLUJO AEREO EN ADULTOS SANOS DE
LATINOAMERICA

Antecedentes

La ATS/ERS define la obstruccién al flujo aéreo (OFA) como un flujo maximo de aire (FEV;)

disminuido para el mayor volumen de aire pulmonar que puede ventilarse (VC)1.
Parametros de maximo volumen pulmonar ventilable
Capacidad Vital***(VC):

IVC: Capacidad vital inspiratoria, medicién con esfuerzo relajado y continuo de inhalacion méaxima

desde un punto de maxima exhalacién previa.

EVC: Capacidad vital espiratoria, se mide de manera similar a la IVC, pero de manera inversa con un

esfuerzo de espiracion maxima, continua y relajada, desde un punto previo de maxima inspiracion.

FVC: Capacidad vital forzada, es el volumen exhalado con maximo esfuerzo desde un punto de

inspiracion maxima.

SVC: Capacidad vital lenta, es el volumen exhalado con espiracién lenta y relajada desde un punto de

inspiracion maxima.
FEVs: Volumen de aire exhalado al segundo 6 de la maniobra de FVC.
Otras definiciones de Obstruccion al Flujo de Aire

« FEV4/FVC <70% (GOLD)

+  FEV4/VC <LIN (ATS/ERS)

+ FEV4/FVC <LIN (ATS/ERS modificada)
*+ FEV4/FEVs< LIN (propuesta)

Impacto de la definicion en la prevalencia



En el estudio PLATINO® la prevalencia de la EPOC se fue de 7.8% en México, empleando un punto
de corte fijo propuesto por GOLD®. (Figura 1y 2)
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Figura 1. ESTUDIO PLATINO: Prevalencia de EPOC. Impacto de la definicién de OFA en la

prevalencia.
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Figura 2 ESTUDIO PLATINO: Prevalencia de EPOC. Impacto de la definicion de OFA en la

prevalencia por grupos de edad.

Conforme avanza la edad, la maniobra de capacidad vital lenta (VC) puede ser significativamente

mayor en comparacién con la capacidad vital forzada (FVC)

El envejecimiento pulmonar cambia la mecanica respiratoria debido a una pérdida de las propiedades

elasticas del pulmon con una disminucion progresiva de la relacion FEV./FVC’.



Justificaciéon

La maniobra de capacidad vital lenta incrementa significativamente los valores de capacidad vital en

comparacion con la capacidad vital forzada conforme avanza la edad.

1. La definicidn de OFA es variable de acuerdo al parametro de volumen pulmonar (VC, FVC o
FEVe) y el limite de normalidad (p5 vs. 70%).

2. La definicion de OFA impacta en el diagnostico y la prevalencia de las enfermedades
pulmonares obstructivas.

3. No existen estudios que midan simultaneamente las diferencias en el valor promedio y el

limite inferior normal (p5) usando diferentes definiciones de OFA.

Pregunta de investigacion

¢ Cual es la diferencia en los valores promedio y de limite inferior normal (p5) usando diferentes

definiciones de OFA en adultos sanos de Latinoamérica?

Objetivo Principal

Investigar la diferencia en los valores promedio y de limite inferior normal (p5) empleando diferentes

definiciones de obstruccion.

Métodos

Descripcion del estudio

Se trata de un estudio prospectivo, observacional y transversal realizada en adultos sanos de cuatro

paises de Latinoamérica (Chile, Colombia, México y Venezuela) quienes completaron:

e Cuestionarios de salud
* Antropometria
* Espirometria lenta

* Espirometria forzada

Criterios de inclusion

e Pacientes mayores de 25afios



* Hombres y mujeres

* Que acepten participar en el estudio
Criterios de exclusién:

1. IMC 228 kg/m*
2. Tabaquismo (> 400 cigarros en la vida)
3. Historia médica de:
* Asma
+ EPOC
* Tuberculosis
* Diabetes mellitus
* Cardiopatia isquémica
+ Enfermedades musculares o neuromusculares
+ Deformidades del térax
+ Enfermedades reumatolégicas
+ Cancer de pulmén u otro
« Tratamiento con quimioterapia o radioterapia
« Cirugia de térax o abdomen superior
* Anemia
4. Contraindicaciones para realizar la espirometria (infeccion respiratoria activa, enfermedad
cardiovascular inestable , riesgo de sangrado e historia de cirugia de ojos y oidos en los ultimos

3 meses.
Criterios de eliminacion

* Revocacion del consentimiento
+ Espirometrias que no cumplan suficiente aceptabilidad o reproducibilidad (grado de calidad D, E,
oF)

Tamaio de la muestra

* La muestra es por conveniencia debido a que no es un estudio de base poblacional.
+  Se estimd un minimo de 30 sujetos por sexo en tres grupos de edad:

— 25a39afios

— 40 a59 afios

— 60y mas

Variables a estudiar



« Variables generales y antropométricas: Edad, sexo, peso, estatura e IMC (indice de masa
corporal)

+ Variables espirométricas: Capacidad Vital Forzada (FVC), Capacidad Vital (VC), Volumen
espiratorio forzado en el primer Segundo (FEV4), FEVs y los indices FEV4/FVC y FEV4./VC y
FEV4/FEVs

Pruebas de funcion respiratoria

Todas las pruebas de funcion respiratorias seran realizadas en Laboratorios de Fisiologia
Respiratoria siguiendo los estandares internacionales de la establecidos por el consenso 2005 de la

Asociacion Americana de Térax y de la Sociedad Europea Respiratoria (ATS/ERS) para espirometria.

Para todas las pruebas se utilizaran equipos de espirometria validados y bajo control de calidad

estandarizado (EasyOne Pro, NDD, Suiza).

Espirometria Lenta

Una vez sentado el sujeto, se coloca la pinza nasal y la boquilla del espirémetro evitando la presencia
de fuga aérea. El individuo debe de estar relajado y se solicita respire de manera regular, por al
menos tres ciclos respiratorios. Posteriormente, se solicita que inhale rapidamente hasta alcanzar
TLC (inspiracion maxima), seguido de exhalacion relajada maxima hasta alcanzar capacidad vital
espiratoria (VC). Se deberan obtener un minimo de tres maniobras aceptables de SVC con

repetibilidad menor a 150 mL.

No hay un estandar establecido para repetibilidad de la IC, previamente se ha informado un

coeficiente de variacién de 5+3%. (Figura 3)
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Figura 3. Espirometria Lenta. Maniobra con inicio en IC (Cortesia. Dra. Claudia Vargas).

Analisis de datos

Para la descripcion general de las variables se usaran medidas de tendencia central y de dispersion
de acuerdo a la distribucion de las variables.

Para la variabilidad intraprueba de espirometria, se utilizarara el coeficiente de variacion.

Se realizara un andlisis de correlacién de los valores de IC (r de Pearson) entre los resultados de la
espirometria (VC, FVC y FEVg), asi como un estudio de concordancia.

Se utilizara una comparacién Z de proporciones o U-MannWhitney para comparar los resultados.
Consideraciones éticas

La espirometria lenta y forzada son pruebas sencillas, no invasivas y que no causan molestia al
paciente, adicionalmente forman parte de la evaluacion rutinaria de salud y de las enfermedades

pulmonares cronicas.

Las pruebas se realizaran bajo consentimiento informado de los participantes que se especifican en la
justificacion y objetivos de la investigacion, los procedimientos a realizar, riesgos esperados
especificando que no ofrecera beneficio directo su participacion en el estudio, garantizando aclaracion
de cualquier duda acerca de los procedimientos a realizar o la investigacion, su libertad de abandonar
el estudio cuando lo considere pertinente con respeto a su privacidad, y que las pruebas en estudio

no generaran cargos adicionales.
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