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INTRODUCCION

El asma es la enfermedad crénica mas comun de la infancia, principalmente en paises
desarrollados, afecta 1-18% de la poblacién en diferenctes paises. La Organizacion
Mundial de Salud (OMS) calcula que en la actualidad hay 235 millones de pacientes
con asma y reporta que las muertes por asma aumentaran en casi 20% en los
préximos 10 afos; haciendo énfasis que aunque el asma no se cura, debe
diagnosticarse y tratarse de forma adecuada, logrando la educacién del paciente para
obtener un adecuado control de la enfermedad. ¥’ En un estudio internacional llevado a
cabo del 2000-2003, la prevalencia de sibilancias en los ultimos 12 meses en nifios de
13-14 afios variaba de 0.8 a 32.6%, reportandose mayor en paises con mayores

ingresos. @

En México el asma se encuentra dentro de las 10 primeras causas de uso de los
servicios de salud, atendiendo principalmente a los servicios de urgencias y de
consulta externa. Diversos estudios demuestran una frecuencia de 5-15% de asma en
nifios de escuelas primarias. ® Se asume que méas de 5 millones de mexicanos
padecen asma. Otro estudio reporta que la prevalencia promedio del asma en
poblacién escolar en cuatro ciudades estudiadas (Puebla, Hidalgo, Tlaxcala y Quintana
Roo) fue de 13%; encontrdndo como los sintomas méas comunes: sibilancias

recurrentes, opresion toracica, tos recurrente y dificultad respiratoria.

La morbilidad del asma pude definirse por las exacerbaciones, visitas a departamentos
de urgencias y hospitalizaciones, causando una carga econOmica para el sistema de
salud. La OMS reporta que el costo global de asma sobrepasa los costos combinados
de tuberculosis y sindrome de inmunodeficiencia adquirida. Se estiman al menos

250,000m muertes secundarias a asma a nivel mundial.

La Iniciativa Global para el Asma (GINA) define la enfermedad como una inflamacion
cronica de la via aérea; con manifestaciones clinicas de sintomas respiratorios, entre
ellos sibilancias, falta de aire, opresion toracica y tos, los cuales varian en tiempo e

intensidad, junto con una limitacién variable al flujo espiratorio. ©.
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Los sintomas del asma son resultado de una limitacion al flujo aéreo resultado de los
efectos de la contraccion del musculo liso de la via aérea, edema de la pared de la via
aérea, acumulo de moco intraluminal, infiltracion de ceulas inflamatorias a la
submucosa y engrosamiento de la membrana basal. La consecuencia fisioldgica del
asma es una disminucién del diametro de la via aérea. Los tres componentes que
definen la obstruccién del flujo son: inflamacién de la via aérea, broncoconstriccién

reversible y una hiperreactividad elevada a una variedad de estimulos. ©

El diagndstico se basa tanto en la historia de los sintomas respiratorios como en
confirmar la limitacién al flujo mediante pruebas de funcion pulmonar, los pacientes con

mal control de asma presentaran mayor variabilidad de las pruebas.

Para realizar un diagnéstico, debemos realizar una historia clinica completa, con
especial interés en antecedentes heredofamiliares de asma o atopias, asi como los
antecedentes de atopia y patolégicos del paciente; también debemos realizar un
examen fisico completo, con principal interés es la region pulmonar para detectar

sintomas y signos que orienten al diagnostico.

La principal caracteristica fisiolégica del asma es la limitacion al flujo espiratorio. Es
importante para el diagnéstico documentar dicha limitacion con la medicion de la

funcién pulmonar, para ello se utiliza la espirometria.

La espirometria es una prueba que valora la mecanica pulmonar y es el estandar de
oro para diagnosticar obstruccion de la via aérea. Sirve para ver el tamafio de los
pulmones y el calibre de los bronquios. Nos brinda una medicion objetiva de la
severidad de ala limitacién del flujo aéreo.

Los valores que obtenemos de la espirometria son:

- Capacidad Vital Forzada (FVC): maximo volumen de aire que puede ventilarse
dentro y fuera de los pulmones.

- Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (FEV1): cantidad de aire que
puede sacar un individuo un segundo después de iniciar la exhalacion desde
una FVC.

- Indice FEV1/FVC es el cociente entre el volumen espiratorio forzado en el primer

segundo y la capacidad vital forzada.
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La obstruccién al flujo se define como un volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (FEV1) menor de 80% del predicho y un radio FEV1/FVC menor a 0.85.

La espirometria debe cumplir con criterios estandarizados por la ATS/ERS (American
Thoracic Society/European Respiratory Society); los cuales se dividen en criterios de
aceptabilidad (maniobra realizada de forma adecuada) y de repetibilidad (que las

mediciones difieran minimamente entre ellas). "
Criterios de aceptabilidad:
* Inicio adecuado:
o Elevacion abrupta y vertical en la curva flujo/volumen
* Terminacion adecuada:

0 Sin cambios >25 mL por al menos 1 segundo en la curva volumen/tiempo
o Duracion de la espiracion al menos 6 seg (10 afios) y de 3 seg en <10
anos

* Libre de artefactos:
o Sin terminacion temprana

Sin tos

Sin cierre glético

Sin esfuerzo variable

Sin exhalaciones repetidas

Sin obstruccién en boquilla o fuga alrededor de la misma

O O O O o o

Sin errores de linea de base (sensores de flujo)

Criterios de repetibilidad

e Contar con tres maniobras de FVC aceptables

« SeaplicaaFVCyFEV1

» La diferencia entre los dos valores mas altos de FVC o FEV1 debe ser <0.15L
(150ml)

» Espirometria con repetibilidad mayor a 150ml son mas variables
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Se debe graduar la calidad de la prueba evaluando si cuenta con tres maniobras de
FVC y FEV1 aceptables y si éstas son repetibles.

Grado Maniobras AFEV, y AFVC Interpretacién
aceptables de calidad
A 3 <150 mL Muy table y muy repetidle
le internacional)

<200 mL

<200 mL y repetible

Jg N W

>200 mL

e v varnable
y vanadle

O
[N

Es interés de todo médico es la educacion del paciente asmatico, tanto de su
tratamiento como de su control. La educacion debe iniciarse desde el momento del
diagnéstico, ensefiando a los pacientes desde la primera visita los conocimientos
bésicos de la enfermedad y continuar con la misma en las visitas siguientes. EL
objetivo de educar al paciente serd mejorar su calidad de vida, fomentando el
autocontrol, es decir la capacidad de la familia de manejar su enfermedad, bajo la guia
y supervision del pediatra o enfermera educadora’ El autocontrol puede lograrse con la
auto monitorizacion de sus sintomas, llevando una monitorizacion del FEM vy diario de
sintomas. Con ello se consigue una mejor valoracion de la gravedad del asma y de la
respuesta al tratamiento, con el reconocimiento precoz de los sintomas de la
enfermedad y de sus reagudizaciones, consiguiendo una mayor participacion de los

pacientes y de la familia en el manejo de la enfermedad. ©®

El control y seguimiento del asma es por lo tanto un objetivo cardinal en cuanto al
manejo del asma, el cual puede valorarse por sintomatologia o de forma funcional
midiendo la obstruccion bronquial, esto puede lograrse por medio de un flujometro el
cual mide el Flujo Espiratorio Pico (PEF) permitiendo una monitorizacién ambulatoria
del asma. Existen tablas con los valores predichos en base a la altura del paciente, sin
embargo lo preferible es establecer el mejor valor personal (valor maximo) del paciente
y en base a éste determinar el grado de obstruccion y determinar el tratamiento
adecuado, ya que con los predichos puede sobreestimarse o subestimarse el grado de
limitacion al flujo. Para conocer si el control es adecuado o0 no, se calcula el porcentaje
de flujo espiratorio maximo de acuerdo al valor predicho o al mejor valor personal del
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paciente mediante la siguinete formula: (PEF medido x 100)/PEF predicho = % del
PEF.®

El control de asma puede determinarse por las mediciones del PEF con el flujbmetro y
el método del seméforo; se establecen 3 grados: bien, regular y mal (verde, amarillo y
rojo); el paciente se encuentra bien cuando el PEF se encuentra entre el 80-100% del
predicho; regular cuando esta entre 60-80% del predicho, siendo necesario el uso de
broncodilatador de corta accion; y mal cuando es menor a 60% requiriendo
intervencién médica. El equivalente de la obstruccion con los colores del semaforo son:

verde = bien, amarillo = regular y rojo = mal.

La flujometria tiene variaciones importantes en la misma persona a lo largo del dia,
siendo ligeramente mayor por las tardes que por las mafanas, dicha variabilidad se
obtiene por medio de dos mediciones diarias, y si existe una diferencia de mas de 15%

entre la mafiana y la noche es sugestivo de asma o de mal control del mismo.®%*V

El control del asma puede valorarse a su vez mediante la sintomatologia del paciente
en sus visitas regulares a la consulta, basandonos en la questionarios o guias, como el
Asthma Control Questionnaire (ACQ) y el Asthma Control Test (ACT), siendo éstos un
monitoreo retrospectivo de los mismos. Los cuestionarios ACQ-5 y ACT se
desarrollaron para evaluar los objetivos primarios del control del asma, ambos
cuestionarios constan de 5 preguntas en los cuales se valoran los sintomas del asma
(diurnos y nocturnos), uso de medicamento de rescate y los efectos del asma en las
actividades diarias, diversos estudios han demostrado que ambos cuestionarios son
véalidos, confiables y que cambios minimos en el puntaje son clinicamente significativos

y son de utilidad para disminuir tanto morbilidad como exacerbaciones. 219,

Sin embargo es de interés un monitoreo prospectivo, el cual nos brinde una imagen
mas realista del control del asma, esto puede lograrse mediante el monitoreo en casa
utilizando espirémetros electronicos, los cuales han demostrado en estudios como el
de Van Vliet y cols, el cual demostr6 que dichos aparatos reflejan mejor el control del
asma comparado con questionarios como el ACQ, detectando hasta el doble de

pacientes con asma parcialmente controlado. ¥
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El PIKO-6 es un dispositivo medidor electronico que mide el volumen espiratorio
forzado en 1 segundo (FEV1), volumen espiratorio forzado a los 6 segundos (FEV6) y
el cociente FEV1/FEV6. Dicho aparato ha sido diseilado para monitorizar las
enfermedades respiratorias como la enfermedad pulmonar obstructiva crénica y el
asma. El PIKO-6 cuenta con dimensiones de 75x35x20mm y un peso aproximado de
35 gramos. El monitor mide el volumen espiratorio forzado en el primer segundo FEV1,
el volumen espiuratorio forzado en 6 segundos FEV 6 y el cociente FEV1/FEV6.
Cuenta a su vez con un factor de calidad el cual emite un sonido de advertencia e

indicador de tos o soplidos anémalos. *°

El dispositivo muestra los resultados de la prueba de forma digital y utiliza el sistema de
semaforo mencionado previamente, relacionando los valores obtenidos con los valores

de referencia del paciente.
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Existen diversos estudios como el de Lamprecht et al y Vandevoorde et al, que han
demostrado y confirmado que el FEV6 se considera un buen sustituto de la capacidad
vital forzada (FVC) utilizada en los espirémetros convencionales. 617

No se cuenta con bibliografia en cuanto al uso del PIKO-6 de forma ambulatoria ni
estudios acerca de su variabilidad, es por lo tanto de interés realizar un estudio para
determinar la variabilidad de la funcion pulmonar utilizando dicho aparato. EI monitoreo
ambultorio del asma, puede lograr un mejor control del mismo y resultar tanto en una

disminucién de visitas a Hospitales como disminuir los costos en la Salud Publica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El ritmo circardiano es un proceso biolégico que muestra una oscilacion endégena en
ciclos de 24 horas, esto ocurre en el asma, donde podemos observar exacerbacion de
los sintomas durante la mafiana o sintomas nocturnos los cuales aumentan la
morbilidad del paciente y deterioran su calidad de vida. Estudios han estudiado la
causa de ésta variabilidad fisiolégica encontrando evidencia que niveles de epinefrina
plasmatica presenta un nadir a las 4:00hrs y un nivel maximo a las 16:00hrs, se ha
documentado que la secrecidon de glucocorticoides enddgenos tiene su pico temprano
por la mafiana y que existe un aumento del tono vagal por la noche; factores los cuales
contribuyen a la variabilidad de la funcién respiratoria y a la exacerbaciéones nocturnas
del asma; esto se ve reflejado a nivel respiratorio de forma funcional ya que se ha
documentado que el nivel méximo de FEV1 ocurre alrededor de la 13:30hrs y su valor
minimo aproximadamente a las 04:10hrs. >V E| estudio esta dirigido a determinar la
variabilidad de la funciéon pulmonar utilizando el espirémetro portatil PIKO-6 para ser
utilizado de forma ambulatoria en los pacientes y asi presentar nuevas opciones para
monitorizar el adecuado control del asma. No se cuenta con estudios previos
realizados con dicho equipo para determinar la variabilidad de la funciéon pulmonar ni

estudios que utilizen el PIKO-6 en el manejo del asma de forma ambulatoria.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la variabilidad de la funcion pulmonar en nifios con asma medida por PIKO-6?
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JUSTIFICACION

El asma es la enfermedad crénica mas frecuente en nifios, afectando del 1-18% de la
poblacién en diferentes paises, siendo de vital importancia el adecuado control de la
enfermedad para disminuir su morbimortalidad, asi como las visitas de los pacientes a
Urgencias y disminuir los costos de Salud Publica. Los nuevos métodos electronicos
para el monitoreo ambulatorio de los pacientes brindan resultados prometedores en
cuanto a un mejor control de los pacientes. No se cuentan con estudios en la poblaciéon
pediatrica del uso del PIKO-6 en el manejo ambulatorio de los pacientes ni informacién
acerca de la variabilidad de la funcion pulmonar utilizando dicho espirémetro, por lo
cual es importante realizar un estudio que nos brinde dicha informacion para

implementar nuevas estrategias en el manejo del control de los pacientes asmaticos.
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OBJETIVOS
Objetivo general

Evaluar la variabilidad de la funcidon pulmonar en nifios asmaticos de 6 a 14 afos
utilizando el PIKO-6

Objetivos especificos

Evaluar la variabilidad de la funcién pulmonar FEV1 de acuerdo al control de asma.
(Cuestionario ACQ-7)

Evaluar la variabilidad de la funcién pulmonar FEV6 de acuerdo al control de asma.
(Cuestionario ACQ-7)

Evaluar la variabilidad de la funcion pulmonar FEV1 de acuerdo a la sintomatologia del

paciente evaluada por un diario de sintomas

Evaluar la variabilidad de la funcion pulmonar FEV6 de acuerdo a la sintomatologia del

paciente evaluada por un diario de sintomas

Evaluar la validez y reproducibilidad de las mediciones obtenidas por el Piko-6 de

forma ambulatoria.

Conocer el control del asma evalado por ACQ-5

VARIABILIDAD DE LA FUNCION PULMONAR EN NINOS ASMATICOS DE 6 A 14 ANOS MEDIDA POR 13
ESPIROMETRO PORTATIL (PIKO-6).



MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional y transversal.
UNIVERSO Y MUESTRA

Pacientes de 6 a 14 afos con diagndstico de asma, que tengan su seguimiento en la
consulta externa de Neumopediatria del Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias “Ismael Cosio Villegas”

MUESTRA

Se incluyeron a los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién durante el
periodo comprendido de junio a agosto de 2016 (Muestreo por conveniencia) por lo

gue no se requirié de calculo de tamafio de muestra.
ANALISIS ESTADISTICO

Las variables se describiran de acuerdo a su naturaleza y distribucién. Las continuas
se expresaron como medias y desviacién estandar para las que tuvieron distribucion
normal, como medianas e intervalos intercuartil para las de distribucion no normal. Las
variables categoricas se describieron como frecuencias y porcentajes. Se realizo
comparacion entre grupos con prueba de Kruskall Wallis. Se consider6 como
estadisticamente significativo p < 0.05. Los datos fueron analizados en el programa

estadistico Stata para Mac version 12.
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PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Se invitara a lo pacientes y a su padre o tutor que acudan a la consulta externa de
Neumopediatria con diagndéstico de asma y que cumplen los criterios de inclusion a
participar en el protocolo de investigacion, se les brindara informacion acerca del
estudio, los riesgos y los beneficios del mismo, asi como la posibilidad de
abandonar el mismo en el momento que lo deseen; de aceptar formar parte del
estudio se procederd a firmar el consentimiento informado. Visita 1. Se realizara
espirometria y se aplicara el cuestionario de control de asma ACQ-7, y se
proporcionard diario de sintomas de asma, se les explicara la forma en la que
deben llenarse tanto el diario y se procedera a capacitar tanto a los padres como al
paciente acerca del uso del PIKO-6. Se realizaran llamadas cada 2 o 3 dias para
asegurar una adecuada adherencia. Visita 2. Para comparar la exactitud de las
mediciones realizadas en casa, se citard a los pacientes a la semana de haber
iniciado las mismas y se evaluaran las mediciones obtenidas con el Piko-6 y se
compararan con el FVC obtenido en la espirometria de la primera visita. Visita 3. A
las cuatro semanas, se realizara espirometria y se aplicaran cuestionarios de
control, el paciente entregara el diario de sintomas de asma y el Piko 6, y se les
proporcionara a los pacientes que no cuenten con flubmetro mecéanico y un nuevo

diario de sintomas para que continuen su seguimiento en consuta externa.

Espirometria: Se realizard en el consultorio de Neumopediatria utilizando el
espirbmetro Easy One segun las normas de Asociacibn Americana de Térax (ATS)
y de la Sociedad Europea Respiratoria (ERS). La técnica que se realizard se
describe a continuacién: el paciente se encontrara en posicidbn comoda, sentado y
se le colocaré la pinza nasal; se daran instrucciones para el uso de la boquilla y la
realizacion de la maniobra de capacidad vital forzada (FVC), haciendo hincapié en
realizarla con un esfuerzo maximo y sostenido. Para obtener una maniobra
aceptable se requiere de: 1) inicio abrupto y explosivo; 2) descenso regular y sin
artefactos; y 3) exhalacién continua y sostenida de por lo menos 3 segundos en
menores de 10 afos y de 6 segundos en mayores de 10 afos y/o que la curva de
volumen—tiempo muestre una meseta (cambio no mayor de 25 ml en un segundo).
Se deben obtener un minimo de tres maniobras aceptables, para los cuales se

realizaran hasta un maximo de 15 intentos. La espirometria debe cumplir criterio de
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repetibilidad, definido como una diferencia menor a 150 mL entre los dos valores
mas altos de FVC y de FEV;.

PIKO-6: Las mediciones se realizardn en casa utilizando el espirémetro electrénico
PIKO-6 Spire, de acuerdo a la siguiente técnica: El paciente debe sentarse en una
posicidbn cdmoda con el torso erguido y sostener el Piko-6 horizontalmente con la mano
derecha y con la pantalla dirigida hacia arriba teniendo cuidado de no obstruir los
agujeros de ventilacion. Se presiona el botén de encendido una sola vez para encender
el Piko-6 y se acerca el dispositivo a la boca; se presiona nuevamente el botén con el
indice derecho, aparecera en la pantalla el nimero 0 y se escuchara un pitido, el
paciente debera tomar una inhalacién profunda e introducir la boquilla en la boca,
cerrando los labios alrededor de la boquilla, y evitando que la lengua obstruya la
misma. Se debera soplar de forma explosiva, lo mas rapido y fuerte posible durante 6
segundos, hasta escuchar otro pitido. En la pantalla se mostrara el resultado: FEV1,
FEV6, FEV1/FEV6. Aparecera un signo de exclamacion (!) si el dispositivo detecta tos,
si el esfuerzo fue menor a 6 segundos o si tuvo un inicio tardio; por lo cual debera
repetirse la medicién. El Piko-6 se apaga de forma automatica. Se deberan realizar 3
maniobras y se reportara el valor mas alto obtenido.

INSTRUMENTO (Hoja de recoleccion de datos)

El ACQ es un cuestionario disefiado para la evaluacion del grado de control del asma,
tanto en la practica clinica como en estudios clinicos. Consta de 7 items puntuados de
0 a 6, que hacen referencia a 5 sintomas distintos del asma durante la Ultima semana
(despertarse por la noche, gravedad de los sintomas al despertarse, limitacion en las
actividades, falta de aire y sibilancias), al tratamiento con agonistas b, de corta
duracion y a la funcién pulmonar medida mediante la espirometria. La puntuacion total
se calcula como la media de los 7 items, y puede situarse entre 0 (buen control) y 6
(control extremadamente pobre).
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CLASIFICACION DEL ASMA

El asma sera clasificada por control de acuerdo a los criterios de la Global Initiative for
Asthma 2015, dichas clasificaciones se muestran a continuacion:

CLASIFICACION POR SU GRADO DE CONTROL

El control del asma se refiere al control de las manifestaciones de la enfermedad.
Segun este criterio, el asma se divide en tres categorias: controlada, parcialmente

controlada y no controlada, se muestra a continuacion:

CARACTERISTICAS CONTROLADA | PARCIALMENTE NO
CONTROLADA | CONTROLADA
¢, Sintomas diurnos mas
de 2 veces/semana? Si
i
No
¢Algun despertar debido
al asma? _
Si
No
Ninguno de 1-2 de estos 3 0 4 de estos
¢ Uso de medicamento
estos
de rescate mas de 2 Si
i
veces/semana?
No
¢Alguna limitacion de
las actividades debido al S
i
asma?
No
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MEDIDAS ANTROPOMETRICAS
PESO.

Fuerza con la cual un cuerpo es atraido hacia la tierra. En referencia al peso corporal,
significa el peso corporal real medido en una béscula. El peso estandar es el promedio
para cada sexo, segun la estatura y segun la edad. Las tablas de peso estandar

implican que los promedios son los “normales”. &

CORPORAL, iINDICE DE MASA (IMC).

Es el cociente de peso (en kilogramos) sobre la estatura al cuadrado (en metros) El
indice de masa corporal es un buen estimado del grado de obesidad o la cantidad de
grasa corporal. El aumento de indice de masa corporal conlleva un aumento de riesgo
de cardiopatia, diabetes y otras enfermedades crénicas en todas las poblaciones.*

TALLA:

Es la medicién de una persona de pie, desde la tangente superior de la cabeza hasta el
plano de sustentacion de los pies

VARIABILIDAD DE LA FUNCION PULMONAR EN NINOS ASMATICOS DE 6 A 14 ANOS MEDIDA POR 18
ESPIROMETRO PORTATIL (PIKO-6).



CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION

Inclusion
» Pacientes con diagndstico de asma realizado en el INER
e Seguimiento por consulta externa en el INER al menos de 1 afio
« Pacientes de 6 a 14 afos

* Pacientes con consentimiento y asentimiento informado

Exclusiéon

» Pacientes con patologias asociadas: Gastrointestinales, renales, neuroldgicas,

cardiovasculares o musculares.

» Pacientes cursando con un proceso infeccioso agudo de via aérea superior y/o

inferior

» Pacientes que se encuentren incluidos en otro protocolo de investigacion.

Eliminacién

1. Revocacioén del consentimiento informado por parte de los padres o tutores

durante el transcurso del estudio.
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Definicién de Variables.

forzado en 1
segundo (FEV1)

después de iniciar la

exhalacién teniendo los

_ L L _ Escalade |Unidad de
Variable|Definicidbn conceptual Definicion operacional L L
medicion medicion
Variables independientes
Categoria de un individuo o
Se determinara en o _
] basada en los _ ) Cualitativa |Masculino,
Género femenino o masculino . )
cromosomas sexuales y . ) dicotomica |Femenino
y . segun fenotipo.
Su expresion fenotipica
Duracion de la existencia |[La misma que la
de un individuo medida |definicion conceptual. Se [Cuantitativa |
Edad _ ) ) ) ARos
en unidades de tiempo a |calculara con la fecha de |continua
partir de su nacimiento  [nacimiento.
Es la medicién de una El valor que resulta de la
persona de pie, desde la |medicion desde la o
_ _ Cuantitativa )
Talla [tangente superior de la |cabeza hasta los pies ) Centimetros
» continua
cabeza hasta el plano de |estando el nifio en
sustentacion de los pies [posicidn erecta.
Es la medicion de la
masa El valor que resulta
de una persona de pie |de la medicion de la o
. Cuantitativa
Peso por medio de la masa de una persona _ Kg.
o continua
balanza o de otro en una posicion de
instrumento pie
equivalente.
Variables dependientes
Es la cantidad de aire |Es el valor que
Volumen )
) ) gue puede sacar una ([resulta después de o
espiratorio _ _ Cuantitativa |
persona un segundo [realizar una maniobra Litros

de exhalacioén forzada
a través del

Continua
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pulmones
completamente
inflados y haciendo un

méximo esfuerzo

espirbmetro

Capacidad Vital

Es el maximo volumen

de aire que puede

Es el valor que

resulta después de

sacar una realizar una maniobra |Cuantitativa |
forzada ] . _ Litros
(FVC) persona después de |de exhalacion forzadalcontinua
realizar una espiracion |al segundo 6 a través
forzada del espirdmetro
Relacion
\VVolumen
_ _ _ y Es el valor resultante
espiratorio Cociente o relaciéon
entre las dos
forzado en el ler|FEV1/ FVC expresado ) o _
variables el cual es |Cuantitativa |Porcentaje
segundo / como un
_ _ _ calculado por un
Capacidad vital |porcentaje o
espirémetro
Forzada
FEV1/FVC
Es la cantidad de aire
gue puede sacar una [Es el valor que
persona en el sexto resulta después de
Volumen ) _ _
) ) segundo después de |realizar una maniobra o
espiratorio o » » Cuantitativa |
iniciar la exhalacion de exhalacion forzada ) Litros
forzado en 6 _ ) Continua
teniendo los pulmones |a traves del
segundo (FEV6) . .
completamente espirbmetro portatil
inflados y haciendo un |(PIKO-6)
maximo esfuerzo
Relacion _ y Es el valor resultante
Cociente o relacion
\VVolumen entre las dos
_ _ FEV1/ FEV6 expresado| . _
espiratorio variables el cual es |Cuantitativa [Porcentaje

forzado en el ler

segundo /

como un

porcentaje

calculado por un

espirometro portatil

VARIABILIDAD DE LA FUNCION PULMONAR EN NINOS ASMATICOS DE 6 A 14 ANOS MEDIDA POR
ESPIROMETRO PORTATIL (PIKO-6).




\Volumen (PIKO-6)
espiratorio
forzado en el 6to
segundo
FEV6/FVC
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CONSIDERACIONES ETICAS

Se realizara bajo las normas estipuladas en el Cédigo Internacional de Etica Médica, la
Declaracion de Helsinki, la Declaracion de los derechos de los pacientes y la Ley
General de Salud, también se consideraran los aspectos éticos en la investigacién en
seres humanos contenida en el articulo 6, inciso C ya que se realizara solo con el
conocimiento que se pretende producir y no puede ser obtenido por otro medio; sera
realizada por profesionales con conocimiento y experiencia y se llevara a cabo solo con
la autorizacién del representante legal de la institucion y de la aprobacion del proyecto
por parte del comité de ética de la misma.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se realizara bajo las normas estipuladas en el Cédigo Internacional de Etica Médica, la
Declaracion de Helsinki, la Declaracion de los derechos de los pacientes y la Ley
General de Salud, también se consideraran los aspectos éticos en la investigacion en
seres humanos contenida en el articulo 6, inciso C ya que se realizara solo con el
conocimiento que se pretende producir y no puede ser obtenido por otro medio; sera
realizada por profesionales con conocimiento y experiencia y se llevara a cabo solo con
la autorizacién del representante legal de la instituciéon y de la aprobacion del proyecto
por parte del comité de ética de la misma.
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RESULTADOS

Se incluyeron en esta primera etapa del estudio 37 pacientes, de los cuales predomina el género
masculino siendo el 70% de los casos. El rango de edades varié de 6 a 14 afios, siendo la
mayoria de 12 afios (19%).

A todos los pacientes se les realizaron llamadas cada 48-72 horas para asegurar un adecuado
cumplimiento del estudio y para evaluar si habian dudas o dificultades con el uso del espirometro
portétil, en 4 de ellos se reportaron problemas con el llenado de los formatos y 2 de ellos
presentaron problemas con el dispositivo, debido a fallas al coordinar el esfuerzo espiratorio.
Una vez aclaradas las dudas los estudios culminaron sin problemas. No se pudo tener contacto
con dos pacientes del estudio ya que el nimero de teléfono brindado fue incorrecto.

Dentro de las comorbilidades asociadas encontradas en los pacientes las mas comunes fueron:
Rinitis alérgica, reportada en un 97% de los pacientes, y en segundo lugar el reflujo
gastroesofagico en 10%.

En cuanto al indice de masa corporal, 51% de los pacientes presentaba un indice adecuado, 27%
bajo peso, 19% sobrepeso y 3% obesidad.

Dentro del historial de los pacientes se obtuvo el resultado de Inmunoglobulina E, encontrando
gue 15 pacientes presentan IgE elevada vs 15 pacientes con IgE en rangos normales de acuerdo a

la edad; pendiente valorar el resultado de 7 pacientes.
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Inicialmente se les administro el cuestionario ACQ-7 encontrando que 23 pacientes (62%)
presentaba un adecuado control del asma segun lo indicado, mientras que 14 de ellos (38%)

presentaba un puntaje reflejando un asma no controlado.

Basado en el control por GINA se interrogd a los pacientes acerca de la sintomatologia,
obteniendo que 62% de ellos presentaba asma controlada, 32% un asma parcialmente controlada,

y 6% un asma no controlada.
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A los pacientes en su visita inicial se les realiza espirometria basal cumpliendo los criterios de
aceptabilidad y repetibilidad indicados por ATS/ERS, encontrando que 15 de ellos (40%)
presenta una espirometria normal, 20 (54%) presenta una obstruccion leve y 2 (6%) presenta una

obstruccién moderada.

La variabilidad del PIKO-6 se expresara tras finalizar la segunda fase del estudio, ya que los
pacientes llevaron a casa el dispositivo para realizar las mediciones. A su vez se realizard un
analisis en conjunto con los cuestionarios utilizados y el diario de sintomas que los pacientes

Ilevaron a casa; junto con el PIKO-6.
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DISCUSION

Como se menciond previamente existen diversos estudios como el de Lamprecht et al
y Vandevoorde et al, que han demostrado y confirmado que el FEV6 se considera un
buen sustituto de la capacidad vital forzada (FVC) utilizada en los espirometros

convencionales.

Diversos estudios han recomendado sustituir FVC con FEV6 en los espirbmetros
(Nwagha et al., 2014; Pérez-Padilla et al., 2013; & Jing et al., 2009) esto debido a que
una exhalacion en 6 segundos es mas facil de obtener que una FVC , y para minimizar

errores, ya que la FVC varia a lo largo de la exhalacion forzada.

Se ha demostrado también que el PIKO-6 provee a los trabajadores de salud con un
método simple, confiable y practico para el diagndstico de enfermedades obstructivas,
aumentando las posibilidades diagnéstics al utilizar auxiliares como cuestionarios. “®
Los estudios realizados por Gochicoa et al, corroboran que el dispositivo PIKO-6
muestra una adecuada correlacion con el estdndar de oro que es la espirometria, sin
embargo otro estudio realizado por ella en la poblacién pediatrica no recomienda el uso
del dispositivo como instrumento diagndstico en nifios; recomendando estudios de uso

del mismo en el seguimiento de los pacientes pediatricos. %
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CONCLUSIONES

- El dispositivo PIKO-6 resulta un método sencillo y practico para los pacientes, con un

adecuado apego a la monitorizacion.

- Deben ampliarse los estudios en la poblacion pediatrica tanto en el uso de PIKO-6 para el
diagndstico de asma, como para el monitoreo de los sintomas y seguimiento de los

pacientes,.
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ANEXOS

ANEXO 1 (CUESTIONARIO ACQ)

Sevaze respoeder 3 s preguenas 1-6
Margue coa ua circulo el sieero de D respuesta gue mejor descaba como 3o Ba seatido usted ducaste Jos tiimos dias

L

(=]

A

Como promedio, (coa que frecuesca o
ba despertado por & oocke elasma
Ducagee Jos shemos 7 dtas]

Como promeden, [Qua @z graves s
Sido sz stutomas del azma cuando e
Despertaba gor 23 maasa durazee
Los shemos 7 diag]

Eo geceral; gué oo o ba Emitado e
3959, 03 3m actividades ducamee oz
Ulimos 7 dias]

Iz gezeral; que mzm falta de aire 3p
Seenido 3 causa delazma ducases koo

Shenes 7 das?

Iz geceral; qué tazto Sempo Je 2k
Silbade o ckaflade el pecho durazes ks
woees T das?
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ggp INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS

“Dr. Ismael Cosio Villegas”
INER

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION A
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Por medio de la presente autorizo que mi hijo (a) participe en el protocolo de investigacion titulado:

VARIABILIDAD DE LA FUNCION PULMONAR EN NINOS ASMATICOS DE 6 A 14
ANOS MEDIDA POR PIKO-6.

Estimado participante:

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) estad realizando un estudio de
investigacion que tiene como objetivo conocer la variabilidad de la funcion pulmonar medida por
el espirometro electronico PIKO-6 en lo nifios con asma. El estudio consiste en lo siguiente:

1. La realizacién de espirometria en las visitas del paciente, la monitorizacion de los sintomas
del paciente llevando un diario de sintomas de asma, asi como la aplicacién de dos
cuestionarios en cada visita, los cuales nos permitirdn conocer mas acerca del control del
asma del paciente; también se debera realizar mediciones diarias del PIKO-6. Los estudios
realizados asi como los instrumentos utilizados no tendran ninguin costo para el paciente.

2. La espirometria es una prueba de funcién respiratoria que sirve para medir la facilidad con
que los pulmones pueden sacar aire. En esta prueba su hijo o hija soplara varias veces en un
aparato que mide la rapidez con que saca el aire. Se utilizan boquillas y filtros desechables.
Este procedimiento no es molesto. Se realizard en ambas visitas del paciente.

3. El PIKO-6 es un espirometro electrénico el cual mide la facilidad con que los pulmones
pueden sacar el aire, para poder detectar asi obstruccion de las vias aéreas. En esta prueba su
hijo o hija soplara varias veces en un aparato que mide la rapidez con que saca el aire. El
dispositivo sera brindado al paciente durante la duracion del estudio, sera un dispositivo
personal. Se deberan realizar mediciones diarias durante la mafiana y durante la noche, y
deberan anotarse en el diario de sintomas.

4. Cuestionarios ACQ-7 es un cuestionario que constan de 5 preguntas las cuales deberan ser
respondidas por el paciente, nos brindaran informacion acerca del control del asma del
paciente.

5. Diario de sintomas de asma. Se brindara al paciente un diario en el cual debera registrar la
presencia o no de los sintomas de forma diaria, con el objetivo de Ilevar un mejor control de
los mismos y determinar asi el control del asma.

6. Los pacientes continuaran recibiendo el tratamiento para el asma recomendado durante todo
el estudio.
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7. Se realizardn dos cosultas, la primera visita donde se realizard la espirometria y los
cuestionarios ACQ-7, y se brindara y explicara el adecuado llenado del diario de sintomas de
asma, se entregara el dispositivo PIKO-6 y se capacitara al paciente acerca del uso del
mismo. A las 4 semanas se realizara la segunda visita donde se entregaran los instrumentos
de trabajo, se realizara nueva espirometria y nuevos cuestionarios ACQ-7.

Por favor, lea cuidadosamente lo que sigue, y si esta de acuerdo firme esta carta al final.

Se me ha explicado que la participacién de mi hijo(a) consistira en realizar los estudios arriba
descritos, teniendo como beneficio llevar un tratamiento mas supervisado e integral del asma.
Los estudios que se realicen seran gratuitos.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de la participacion de mi hijo(a) en el estudio.

El Investigador Responsable se ha comprometido en proporcionar informacion oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para su seguimiento, asi
como a responder cualquier pregunta y aclararme las dudas que tenga acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado
con la investigacion. Recibiré la informaciéon por parte del investigador responsable que se
genere durante el transcurso de la investigacion y conservo el derecho de retirarme del estudio si
asi lo considero.

Entiendo que conservo el derecho de retirar a mi hijo(a) del estudio en cualquier momento en
gue lo considere conveniente, aunque yo ya haya firmado esta carta, sin que ello afecte la
atencion médica que recibimos por parte del INER.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se identificara a mi hijo(a) en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con
su privacidad, incluido el acceso a su expediente clinico, seran manejados en forma confidencial.

Este proyecto ha sido aprobado en su totalidad por el Comité de Investigacion Cientifica y de
Etica del INER. La informacion que se obtenga de este estudio sera totalmente confidencial.
Los resultados de la investigacion seran publicados en una revista médica cientifica, pero su
nombre no sera divulgado.

Se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el
estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a la permanencia de mi hijo
(@) en el mismo.

Doy mi consentimiento informado para participar en el estudio.

Nombre y firma de ambos padres o tutores o del representante legal:
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Nombre y firma del padre o tutor

Nombre y firma de un testigo

Fecha:

Si requiere mayor informacion puede comunicarse directamente con: Dra. Ma. del Carmen Cano
Salas a los teléfonos: 5487- 1778 0 5487-1700 ext. 5134 6 Dra. Luisa Fernanda Martinez
Valdeavellano al teléfono 5487-1700, extension 5122

% INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS
“Dr. Ismael Cosio Villegas”

INER

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION A
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

VARIABILIDAD DE LA FUNCION PULMONAR EN NINOS ASMATICOSDE 6 A 14
ANOS MEDIDA POR PIKO-6.
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Investigadores principales: Dra. Ma. del Carmen Cano Salas.

¢Por qué te pedimos que leas esto?

Porque queremos platicarte de un estudio que estamos hacienda en nifios que, como td,
tienen una enfermedad llamada asma. Queremos saber si quieres participar en este
estudio y en esta hoja de diremos de qué se trata. Si algo no entiendes, puedes preguntar
lo que quieres a nosotros 0 a tu mama o papa. Hemos discutido esta investigacién con tus
padres y ellos saben que te estamos preguntando a ti también para tu aceptacion. Si vas a
participar en la investigacion, sus padres también tienen que aceptarlo. Pero si no deseas
tomar parte en la investigacion no tiene porque hacerlo, ain cuando tus padres lo hayan
aceptado. Puede que haya algunas palabras que no entiendas 0 cosas que quieras que te
las explique mejor porque estas interesado o preocupado por ellas. Por favor, puedes
pedirme que pare en cualquier momento y me tomaré tiempo para explicértelo.

¢Por gqué se esta haciendo este estudio?

En este estudio se desea conocer que tanto varia la funcion de tus pulmones usando el aparato
PIKO-6, para poder determinar si es util para usarlo en el seguimiento de nifios que padecen

asma.

¢De qué se trata el estudio?

Si deseas participar en el estudio haras lo siguiente:

=

El estudio durard 4 semanas .

Todos los dias tomaréas el tratamiento para tu asma otorgado y supervisado por tus padres
o tutor.

Todos los dias deberas llenar el diario de sintomas de asma, indicando los sintomas que
presentes durante el dia.

Deberas realizar las mediciones del PIKO-6 dos veces al dia (mafiana/noche) todos los
dias durante las 4 semanas.

Vendras al hospital en dos ocasiones, en la primera visita te explicaré como llenar el
diario de sintomas y como utilizar de forma correcta el PIKO-6. En ambas visitas te
realizare una espirometria y te pediré llenar 2 cuestionarios para saber que tan controlado
esta tu asma.

¢ Me causara dolor participar en el estudio?

No te causara dolor ni ninguna molestia participar en el estudio.

¢ Te sentirds mejor si participas en el estudio?

Este estudio puede no hacerte sentir mejor, pero los doctores podran encontrar algo que puede
ayudar a otros nifios como tu después.
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¢ Tienes alguna pregunta?

Puedes preguntar cualquier cosa en cualquier momento, ahora o después. Puedes preguntar a los
doctores, a tus padres 0 a quien tu quieras.

¢ Quién sabra que participaste en el estudio?

Cualquier informacion que proporciones y se obtenga en el estudio sera privada (secreta). Tu
nombre no aparecerd en ningun papel del estudio, solo los doctores y tu familia sabran que estés
participando en el estudio.

¢ Tienes que participar en el estudio?

No tienes que participar ene le estudio, si no lo deseas. No pasara nada malo si decides no
participar. Es tu decision si decides participar o no en la investigacion, estd bien y no cambiara
nada. También les preguntaremos a tus padres si desean que td participes en el estudio. Aln
cuando tus padres decidan que puedes participar tu puedes decir que no. Aun cuando digas que
si, podras cambiar de opinién después, al igual que si dices que no y después deseas participar.
Si algo cambia y deseamos que permanezcas en el estudio de investigacién incluso si deseas
descontinuarlo, hablaremos contigo antes.

¢ Tienes alguna duda o pregunta?

Asentimiento
Deseo participar en este estudio, sé que puedo cambiar de opinién en cualquier momento.

Nombre del nifio

Asentimiento verbal Si No

Firma del nifio

Edad Fecha

Confirmo que he explicado el estudio al participante y el participante ha aceptado
participar en el estudio.

Nombre y firma de quien Fecha

Obtuvo el asentimiento

Nombre y firma de un testigo
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Si requiere mayor informacion puede comunicarse directamente con: Dra. Ma. del Carmen
Cano Salas a los teléfonos: 5487- 1778 o 5487-1700 ext. 5134 ¢ Dra. Luisa Fernanda
Martinez Valdeavellano al teléfono 5487-1700, extension 5122.
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