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Estudio de la concordancia de 2 aparatos para la medida
del PEF y FEV,: neumotacdgrafo y PiKo-1
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OBJETIVO: Evaluar la concordancia de las mediciones del
flujo espiratorio maximo (PEF) y del volumen espiratorio
forzado en el primer segundo (FEV,) entre el medidor PiKo-1
y un neumotacégrafo de uso habitual.

PACIENTES Y METODOS: Se incluyé a 40 pacientes que acu-
dieron al laboratorio de pruebas funcionales respiratorias
para el estudio de su funciéon pulmonar. El estudio se realizo
de forma aleatorizada y ciega con los 2 sistemas de medida
(neumotacégrafo Masterlab y PiKo-1). En las mediciones
del PiKo-1 se introdujo el factor de correccion estimado por
el fabricante.

REsuLTADOS: Las diferencias medias obtenidas fueron
para el PEF de 5,8218 (intervalo de confianza [IC] del 95%,
-9,4809 a 21,1387) y para el FEV, de 0,001 (IC del 95%,
-0,0616 a 0,0636). El coeficiente de correlacion intraclase
fue de 0,9652 (IC del 95%, 0,9336-0,9819) para el PEF y de
0,9876 (IC del 95%, 0,9761-0,9936) para el FEV .

CoNcLUSIONES: El PiKo-1 es un aparato de medida senci-
llo y de facil manejo que puede ser de gran utilidad para el
seguimiento y la valoracion de la gravedad en las enferme-
dades obstructivas pulmonares. Los resultados deben corre-
girse en funcion de la altitud y el factor de correccion esti-
mado.

Palabras clave: Flujo espiratorio mdximo. Funcion pulmonar.
Neumologia.

Agreement Between Pneumotachograph and
PiKo-1 Measurements of PEF and FEV,

OBJECTIVE: To assess how well values for peak expiratory
flow (PEF) and forced expiratory volume in 1 second (FEV,)
agree when measured with the PiKo-1 device and with a
conventional pneumotachograph.

PATIENTS AND METHODS: This randomized, single-blind
study included 40 patients who attended the clinic for lung
function testing. The 2 measurement devices were the
Masterlab pneumotachograph and the PiKo-1. A correction
factor estimated by the manufacturer was applied to the
measurements taken with the PiKo-1.

REesuLTs: The values obtained with the 2 devices differed
by a mean of 5.8218 L/min for PEF (95% confidence interval
[CI], -9.4809 to 21.1387) and 0.001 L for FEV, (95% CI,
—-0.0616 to 0.0636). The intraclass correlation coefficient was
0.9652 (95% CI, 0.9336-0.9819) for PEF and 0.9876 (95%
CI, 0.9761-0.9936) for FEV,.

Concrusions: The PiKo-1 is a simple and easy-to-use
device that can be very useful for monitoring and assessing
the severity of obstructive pulmonary diseases. The results
must be corrected for altitude and the estimated correction
factor should be applied.

Key words: Peak expiratory flow rate. Lung function. Pulmonology.

Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
y el asma son importantes causas de morbilidad y morta-
lidad, y ocasionan un gasto considerable a los sistemas
de salud'. El estudio de la funcién pulmonar, en particu-
lar la espirometria, es un elemento bdsico en el diagnos-
tico, la valoracién y el seguimiento de estas enfermeda-
des respiratorias**. Existe unanimidad en la necesidad de
utilizar las pruebas de funcién pulmonar en atencidn pri-
maria y en medicina especializada®, pero sélo un 36% de
los médicos de atencién primaria realizaba o solicitaba
dicha exploracién para el diagndstico de EPOC en un es-
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tudio llevado a cabo en un édrea bésica de salud de Barce-
lona®. Las causas mas importantes de la infrautilizacion
de esta técnica son la falta de disponibilidad de espird-
metros, de entrenamiento para la realizacién de la explo-
racién y de motivacién. El uso de equipos de manejo
maés sencillo puede ser de gran utilidad para el diagndsti-
co y seguimiento de las enfermedades respiratorias’.

El objetivo del presente trabajo ha sido evaluar la
concordancia de las medidas de los valores del flujo es-
piratorio maximo (PEF) y volumen espiratorio forzado
en el primer segundo (FEV ) entre el medidor electréni-
co PiKo-1 y un neumotacégrafo convencional.

Pacientes y métodos

El PiKo-1 (Ferraris Cardiorespiratory, Louisville, CO,
EE.UU.) es un medidor electrénico de bajo peso, pequefio ta-
maifio y bajo coste que permite medir el PEF y el FEV . Tiene
capacidad para almacenar 96 mediciones y puede informar de
algunos errores de la maniobra. El dispositivo muestra los va-
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lores de la prueba y la zona de color en funcién de los valores
de referencia, que pueden ajustarse, y ofrece la posibilidad de
descargar los datos almacenados a un ordenador y de transmi-
tirlos a otras unidades! (fig. 1).

El neumotacégrafo Masterlab (Jaeger AG, Wiirzburg, Ale-
mania) es un aparato de uso habitual en la préictica clinica para
la medicién de valores espirométricos, pero por su tamafo re-
quiere unas condiciones mds complejas de utilizacién y un
personal con una buena formacién especifica. Por esta causa
se estan desarrollando diferentes aparatos, como el PiKo-1, de
manejo mds sencillo que pueden utilizarse en la valoracién de
pacientes en la consulta, una vez que se haya comprobado que
sus mediciones son concordantes con las del neumotacégrafo.

En investigacién clinica es frecuente evaluar la fiabilidad
de un aparato mediante la comparacién de la concordancia o
discrepancia de sus resultados con respecto a los de otro ya
conocido y habitual en la practica clinica. Si se dispone de un
método alternativo al de referencia que resulte mds practico,
interesa determinar la concordancia entre ambos sistemas.

Cuando en un andlisis comparativo la variable implicada es
cuantitativa continua, resulta mas adecuado utilizar, en lugar
del habitual coeficiente de correlacién de Pearson (r), el coefi-
ciente de correlacion intraclase (CCI), que permite evaluar la
concordancia general entre 2 0 mas métodos de medida u ob-
servaciones diferentes®. Otro método, gréifico y sencillo, es el
denominado método de Bland-Altman para evaluar la concor-
dancia entre 2 sistemas de medida’.

Hemos realizado un estudio transversal de concordancia de
2 aparatos de medicién, aleatorizado y ciego. El ambito del
trabajo ha sido la atencién especializada, en concreto, el Labo-
ratorio de Pruebas Respiratorias Funcionales del Hospital Ge-
neral Yagiie de Burgos, situado a 867 m sobre el nivel del mar.

Poblacion

Se recluté a los pacientes entre aquellos que acudieron a di-
cho laboratorio entre el 15 marzo y el 24 abril de 2004 para la
realizacién de pruebas funcionales respiratorias. Se incluy6 a
pacientes de edad comprendida entre 20 y 80 afios, y se exclu-
y6 a los que no entendian la técnica después de una breve ex-
plicacion, con el fin de evitar errores en su realizacion.

Tamaiio y seleccion de la muestra

Se eligi6 a los pacientes a través de una tabla de nimeros alea-
torios entre aquellos que acudieron al Laboratorio de Pruebas
Funcionales y cumplian los criterios de seleccion. Se calculé un
tamaifio de muestra de 40 pacientes, nimero suficiente para de-
tectar diferencias medias entre ambos aparatos de medicion.

Procedimientos

Las mediciones con ambos aparatos, llevadas a cabo por
personal entrenado, se realizaron de forma ciega y estandari-
zada. Las del neumotacégrafo se efectuaron segin la normati-
va de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toraci-
ca'® para la obtencién de la curva flujo/volumen, previa
calibracion diaria con jeringa de 3 1y ajustada para la presion
barométrica, temperatura y humedad. Con el medidor PiKo-1
se selecciond la mejor de 3 pruebas. El intervalo de tiempo
transcurrido entre la determinacién de los valores con ambos
sistemas de medicién fue de 15 min. Los valores se expresan
en 1/min para el PEF y en 1 para el FEV .

Los valores de PEF y FEV obtenidos con el PiKo-1 se corri-
gieron para la altitud seguin las recomendaciones del fabricante
(por cada 300 m de altitud se debe afiadir un 1,5% o multiplicar
por 1,015) y, asimismo, afiadiendo el porcentaje medio de la di-
ferencia entre el valor del neumotacdgrafo y el PiKo-1 (valor del
neumotacdgrafo — valor del PiKo-1/valor del neumotacégrafo).

Fig. 1. Medidor PiKo-1.

Andlisis estadistico

Los resultados se analizaron con el programa estadistico
SPSS version 10. Se calcul6 el CCI y se construy6 el gréafico
de Bland-Altman.

Resultados

Se estudi6 a 40 pacientes y se descarté a 3 por técnica
defectuosa. El 62,2% eran varones, la edad media + desvia-
cién estandar era de 49,65 + 17,25 afios y el 40,5% presen-
taba enfermedad obstructiva. La media de los valores con el
neumotacégrafo fue de 425,4 /min (intervalo de confianza
[IC] del 95%, 368,16-482,65) para el PEF y de 2,6989 1 (IC
del 95%, 2,3051-3,0927) para el FEV, (fig. 2).

Distribucién de los valores Distribucién de los valores
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Fig. 2. Media del flujo espiratorio maximo (PEF) y del volumen espirato-
rio forzado en el primer segundo (FEV,) medidos con el neumotacégrafo.
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Fig. 3. Diferencias medias del flujo espiratorio maximo (PEF) y del volu-
men espiratorio forzado en el primer segundo (FEV,) medidos con el neu-
motacégrafo y el PiKo-1.

Con el neumotacégrafo, los valores medios, tanto del
PEF (425,4 + 28,224 1/min) como del FEV, (2,6989 +
0,19418 1), fueron mayores que con el PiKo-1 (419,5765
+ 29,0206 I/min y 2,6979 + 0,1978 1, respectivamente).

Las diferencias medias fueron de 5,8218 (IC del 95%,
-9,4809 a 21,1387) para el PEF y de 0,001 (IC del
95%, —0,0616 a 0,0636) para el FEV, (fig. 3).

El CCI fue de 0,9652 (IC del 95%, 0,9336-0,9819)
para el PEF y de 0,9876 (IC del 95%, 0,9761-0,9936)
parael FEV,.

Los graficos de Bland-Altman para el PEF y el FEV,
revelaron valores sistemdticamente mayores para el
neumotacdgrafo respecto al PiKo-1, con tendencia a in-
crementarse en los valores altos en el caso del PEF,
como puede observarse en ambos gréficos (fig. 4).

Discusién

En las enfermedades obstructivas pulmonares el estu-
dio funcional respiratorio es fundamental para el diag-
noéstico, seguimiento y valoracioén de las reagudizacio-
nes. La espirometria representa el pilar fundamental de
estas exploraciones®*!°, pero sé6lo el 20-30% de los pro-
fesionales dispone de espirémetros para realizarla''.
Ademas, en un estudio efectuado en un area basica de
salud de Barcelona, solo el 36% de los médicos realiza-
ban o solicitaban el estudio de funcién pulmonar®’. En
otro trabajo realizado en médicos de familia, alergdlo-
gos y neumoélogos sobre el estudio de la funcién respi-
ratoria en el asma, se comprob6 que en atencién prima-
ria s6lo el 43% disponia de espirémetros y que
tnicamente el 34% de estos médicos median la funcién
pulmonar en el 75% de los enfermos con asma'?.

La utilizacién de espirdmetros mds sencillos y féci-
les de manejar hace que esta técnica se generalice y
que disminuyan las diferencias observadas entre los es-
tudios efectuados en laboratorios de funcién respirato-
ria y atencién primaria'®. El PiKo-1 es un aparato de
manejo sencillo que mide el PEF y el FEV, informa de
la realizacién de la técnica, selecciona la mejor de 3
maniobras, almacena la prueba y compara sus resulta-
dos con los valores de referencia. Sin embargo, no per-
mite la determinaciéon de la capacidad vital forzada,
por lo que no sirve para el diagndstico de las enferme-
dades obstructivas, s6lo para su valoracién y segui-
miento.

El PEF es un elemento util en el seguimiento ambu-
latorio del asma, en situaciones de urgencia y en el
diagnéstico del asma laboral'*. El cardcter variable de
esta enfermedad hace que muchos estudios lo utilicen
para su seguimiento, e incluso en el diagndstico del

FEV
0,8 1
0,6
=
H_; 0,4 o
N4 o o
& 0o EID . 8] o
I o
= [res) o
E """ R [ - T
o 00 B o
g """""""""""""" o-f---- o -
S %o & Op
2-0,2—
= . B
> o o
W -0,4+
L
(@]
-0,6
-0.8 T T T T
0 1 2 3 4 5
MEDFEV, (neumoFEV, + PiKoFEV,)/2
Diferencia media: 0,001; IC del 95%, —0,0616 a 0,0535

Diferencia media: 5,8289; IC del 95%, —9,4809 a 21,1387

PEF
150
__100-
“‘g o
8 o 4 .
o 50—
. P . a® " ”
o o

g  pe------RSs P EERGEEEELEEPPEEEE g Bee---- o-
£ 0 =
a = | [ = D -0 gl ]
= oo
L
LU o . o o
&750— oo
=)

o
—100

o

-150 T T T T T T

100 200 300 400 500 600 700 800
MEDPEF (neumoPEF + PiKoPEF)/2

Fig. 4. Grifico de Bland-Altman para el flujo espiratorio maximo (PEF) y el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV,) medidos con el

neumotacoégrafo frente al PiKo-1. IC: intervalo de confianza.
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asma laboral por su facilidad de manejo. En diversos es-
tudios se ha demostrado que el PEF tiene una escasa
relacién con las respuestas broncodilatadora y bronco-
constrictora en comparacién con el FEV, de la espiro-
metria, por lo que debe reservarse s6lo para el segui-
miento de la enfermedad, no para el diagnéstico'>.

En la EPOC se utiliza poco el PEF debido a su falta
de fiabilidad, reproducibilidad y ecuaciones de referen-
cia>!67, La diferencia fundamental entre el PEF y el
FEV, radica en que el primero refleja los flujos de las
grandes vias aéreas, al ser dependiente del esfuerzo,
mientras que el segundo refleja la obstruccién en dife-
rentes lugares de la via aéreals.

En la EPOC, el FEV, es un pardmetro que permite
valorar el grado de obstrucciéon. Ademds, tiene valor
prondstico en el curso de la enfermedad cuando es infe-
rior al 50% del valor teérico®!'>16. Asi pues, disponer de
un sistema sencillo y validado de monitorizacién de
este pardmetro puede ser de gran utilidad en el segui-
miento de los pacientes con EPOC.

Al comparar varios medidores de PEF se ha aprecia-
do cierta variabilidad de las medidas de los diversos
aparatos que hace que no sean superponibles para la rea-
lizacién de estudios; sin embargo, la correlacién con los
valores espirométricos estimados con un neumotacdgra-
fo es buena. En medidores como el Mini Wright, uno de
los mas utilizados, se sobrestiman los flujos bajos y se
subestiman los valores altos, debido probablemente a la
escala de medida, pero la medida entre flujos de 200-
600 1/min es fiable!!°. El PiKo-1, con los factores de co-
rreccidn, presenta una buena correlacion con el neumo-
tacografo en todos los flujos.

Hasta la fecha no se han publicado estudios con el
PiKo-1, pero éste podria ser ttil en enfermedades obs-
tructivas'. Se han valorado la fiabilidad y precisién de
un aparato similar, el AirWatch, mediante el uso de una
jeringa de Jones y neumotacdgrafo, y se ha encontrado
una buena correlacién®.

El CCI se define como la proporcién de la variabili-
dad total que es debida a la variabilidad de los pacien-
tes. Valores inferiores a 0,4 indican baja fiabilidad; en-
tre 0,4 y 0,75, fiabilidad regular-buena, y superiores a
0,75, fiabilidad excelente?.

La concordancia observada en nuestro estudio tras
corregir s6lo por la altitud, segin lo indicado por el fa-
bricante, ha sido buena, aunque se han observado siste-
madticamente valores superiores del neumotacégrafo
respecto al PiKo-1, por lo que es necesario introducir
otro factor de correccion. Tras la introduccién de este
nuevo factor de correccioén calculado (un 10,58% para
el PEF y un 4,15% para el FEV)), se observé una exce-
lente concordancia entre ambos aparatos, tanto para
PEF (CCI = 0,9652; IC del 95%, 0,9336-0,9819) como
para FEV, (CCI = 0,9876; IC del 95%, 0,9761-0,9936).
Con el método de Bland-Altman se observaron valores
corregidos distribuidos alrededor de la diferencia cero
tanto para el PEF como para el FEV .

En conclusién, el PiKo-1 es un aparato de medida
sencillo y facil de manejar que puede ser de utilidad

para el seguimiento y la valoracién de la gravedad en
las enfermedades obstructivas pulmonares (asma,
EPOC), no para su diagndstico, que se basa en la reali-
zacién de una espirometria con prueba broncodilatado-
ra. No obstante, sus resultados deben corregirse tanto
para la altitud como para eliminar la subestimacién de
sus valores respecto al neumotacégrafo.
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