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Calidad de la espirometria en las consultas neumologicas

de un drea jerarquizada

E. Lépez de Santa Maria®, L. Gutiérrez®, C. Legérburu®, M. Valero*, M. Zabala*, V. Sobradillo y J.B. Géldiz

Unidad de Patologia Respiratoria. Hospital de Cruces. Baracaldo. Vizcaya. “DUE.

FUNDAMENTO: La espirometria se puede considerar como
una prueba habitual en el estudio del paciente neumologico,
tanto en el ambito hospitalario como extrahospitalario.

OBJETIVO: Conocer la calidad de las espirometrias en un
area jerarquizada valorando dos factores: la labor del técni-
co que la realiza y los espirometros utilizados.

MATERIAL Y METODO: Se han evaluado cuatro ambulatorios.
Han participado 4 técnicos y se han valorado 4 espirémetros,
comprobandose la respuesta a diferentes volimenes (jeringas
de calibracién de 1y 31) y a diferentes flujos (descompresor
explosivo). Han participado 8 pacientes con diagnéstico de
EPOC para la evaluacion de la variabilidad intertécnicos.

RESULTADOS: La concordancia (CCF) entre los diferentes
técnicos presenta unos valores muy elevados de FEV, (0,98-
0,99) y FVC (0,91-0,98). Los valores medios obtenidos por
los diferentes técnicos han sido: FEV, = 2,15 * 0,03 (rango,
2,20-2,14), FVC = 3,25 + 0,05 (rango, 3,30-3,21; NS). Los es-
pirémetros, respecto a la calibracion de voliimenes, presen-
taron una respuesta correcta con jeringa de calibraciéon de 11,
perdiendo la linealidad en 2 de los 4 espirémetros con la je-
ringa de calibracion de 3 1. En cuanto a la calibracion de flu-
jos, un espirémetro se encontraba fuera de rango en todos
los niveles de flujos, siendo 2 de 4 espirémetros los que esta-
ban fuera de rango con flujos bajos.

CONCLUSIONES: a) no existen diferencias significativas en los
resultados obtenidos por los diferentes técnicos, con un alto
grado de concordancia entre ellos, lo que confirma la buena
calidad en la realizacion de la espirometria, y b) los espiréme-
tros han demostrado una deficiente linealidad a flujos bajos.

Palabras clave: Espirometria. Calidad. Extrahospitalario. Cali-
bracion.

Spirometry: quality in the respiratory medicine
clinics of a public health care area

BACKGROUND: Spirometry can be considered a routine
way to evaluate patients with respiratory complaints, both
inside and outside the hospital setting.

OBJECTIVE: To assess the quality of spirometry in a public
health care area with respect to two factors: the technicians’
performance and the calibration of spirometers.

MATERIAL AND METHOD: Four health care clinics were stu-
died. Four technicians participated and the four spirometers
were tested at different volumes (calibration syringes 1L and
3L) and different flows (explosive decompression). Eight pa-
tients with COPD participated in the study of inter-techni-
cian variability.

REsULTS: Agreement among the technicians was very
high: 0.98-0.99 for FEV, and 0.91-0.98 for FVC. The mean
results obtained by the technicians were: FEV, = 2.15 + 0.03,
range 2.20-2.14; FVC = 3.25 = 0.05, range 3.30-3.21 (ns). Vo-
lumetric readings from the spirometers were correct for the
1I calibration syringe, but 2 out of 4 spirometers lost linea-
rity with the 3I calibration syringe. One spirometer gave re-
adings out of range for all flow levels, and 2 out of 4 spiro-
meters were out of range at low flows.

CoNCLUSIONS: 1. Results obtained by different technicians
were not significantly different and there was high agree-
ment among them, confirming that performance of spiro-
metry was good. 2. The spirometers showed poor linearity at
low flows.

Key words: Spirometry. Quality. Outpatient. Calibration.

Introduccion

La valoracién de la funcién pulmonar del paciente
neumoldgico, tanto en el dmbito ambulatorio como hos-
pitalario, conlleva la realizacién de una espirometria. El
control del paciente neumoldgico crénico, en nuestro
medio, se realiza habitualmente en la consulta jerarqui-
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zada, por lo que la realizacién de la espirometria en di-
cho dmbito se ha popularizado enormemente en los ulti-
mos afios. La espirometria en el medio ambulatorio
debe realizarse con los mismos criterios de calidad que
se emplean en los laboratorios de exploracién funcional
de los hospitales. Existen normas promulgadas en los
ultimos afios por diferentes sociedades internacionales
que proponen recomendaciones y normativas tendentes
a uniformizar y mejorar la calidad y fiabilidad de los re-
sultados'®.

En la actualidad, la mayoria de los espirometros que
se utilizan miden e integran la sefal de flujo para deter-
minar el volumen. La valoracién de la linealidad a dife-
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rentes flujos de dichos espirémetros es, asimismo, reco-
mendada por estas normativas, ya sea calibrando con un
mismo volumen a diferentes velocidades o utilizando
métodos como el descompresor explosivo’s,

Un factor decisivo en la calidad de la espirometria es
la formacion del técnico encargado de su realizacién. El
desarrollo de esta formacién estd ampliamente recogida
en diferentes publicaciones® 2.

El objetivo de nuestro trabajo ha sido valorar la ca-
lidad de la espirometria en el drea de referencia de
nuestro hospital, prestando atencién a dos factores: la
capacidad de los técnicos que realizan la prueba y
la fiabilidad de los aparatos utilizados en cada ambula-
torio.

Material y método

El drea jerarquizada de nuestro hospital incluye 4 ambula-
torios y da cobertura a una poblacién total de 365.000 habi-
tantes, que se encuentran distribuidos en 4 zonas: Uribe-Costa
(134.839 habitantes), Encartaciones, Castro Urdiales y Norte
de Castilla (55.646 habitantes), Portugalete-Santurce (106.687
habitantes), y Uribe Costa (67.828 habitantes). La jerarquiza-
cién en nuestra drea comenzd en 1985, y estd consolidada
desde 1993. El volumen total de espirometrias realizadas en
esos ambulatorios ha sufrido un incremento en los ultimos
anos, desde 1.281 en 1989 a 17.400 en 1999.

Nuestro estudio ha valorado la labor del técnico que realiza
las espirometrias y los espirémetros utilizados.

Evaluacion de los técnicos

Han sido evaluados los 4 técnicos correspondientes a cada
uno de los ambulatorios de nuestra drea. Todos ellos habian
completado previamente un periodo de 2 meses de entrena-
miento en la realizacion de las espirometrias en el drea de la-
boratorio de exploracién funcional de nuestro hospital.

Las espirometrias se realizaron segtin las recomendaciones
SEPAR®, utilizando un mismo espirémetro (DATOSPIR-200,
Sibel, Barcelona), previo registro de los datos ambientales de
temperatura, presion barométrica y humedad, realizandose la
calibracién con una jeringa de 3 1. La espirometria se realiza-
ba con el sujeto sentado y con una pinza nasal, aceptdndose
un minimo de 3 maniobras con criterios de reproducibilidad
con una variacién en la FVC entre las dos mayores de + 5% o
100 ml*.

Cada técnico realizé una espirometria a cada paciente, 8 en
total, y cada paciente realizé 4 espirometrias, una con cada
técnico. Se respetd un intervalo minimo de 20 min entre cada
prueba. Se incluyé en el estudio a 8 pacientes con diagnéstico
de EPOC?, edad de 55 + 10 afios, un FEV, del 59 + 11% del
valor de referencia'¥, clinicamente estables y que eran contro-
lados de forma periddica en las consultas jerarquizadas. El or-
den de la espirometria se realiz6 de manera aleatoria.

Evaluacion de los espirometros

La valoraciéon de los espirémetros fue llevada a cabo por
un técnico adscrito al laboratorio de exploracién funcional del
hospital que se desplazé a cada uno de los ambulatorios. La
valoracion se realizé utilizdndose jeringas de calibracion de 1
y 31 (Jaeger, Wuerzburg, Alemania), asi como un descompre-
sor explosivo (Sibel, Barcelona) cuyo funcionamiento de ma-
nera resumida se basa en una cdmara presurizada con un volu-
men fijo de 4 1, dispone de un sistema de apertura stbita que
hace posible la salida brusca del volumen de aire contenido al
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exterior, al poderse modificar el orificio de salida con diferen-
tes didmetros permite medir flujos a diferentes grados de obs-
truccidn, ya que el volumen no variard en ninguno de los ca-
sos y siempre serd de 4 18. El descompresor utilizado poseia
cuatro orificios diferentes, el primer orificio presentaba la me-
nor obstruccién, y sucesivamente se obtenian mayores grados
de obstruccion hasta el cuarto orificio. Los espirdmetros que
se valoraron pertenecian a 2 casas comerciales diferentes, uno
era un Master Scope (Jaeger, Wuerzburg, Alemania), dos eran
Ms22 y uno era Ms30 (Poch Millds, Madrid). Todos ellos de-
claraban cumplir las caracteristicas y las condiciones minimas
exigidas en la normativa SEPAR*.

La prueba se realizé de la siguiente manera: el técnico que
habitualmente manejaba el espirémetro procedia a la intro-
duccidn de los datos ambientales y realizaba la calibracion se-
gun la técnica habitual. Posteriormente, el técnico de referen-
cia realizaba registros utilizando las jeringas de calibracién de
uno y 3 1, asi como el descompresor explosivo, simulando los
cuatro diferentes grados de obstruccion.

Se consideraron como aceptables variaciones inferiores al
3%, con un intervalo de confianza entre 0,97 y 1,07, tanto en
la medicién de volimenes como en la de los flujos a diferen-
tes niveles de obstruccién®.

Andlisis estadistico

Los resultados obtenidos se valoraron utilizando el coefi-
ciente de correlaciéon de Pearson y el coeficiente de correla-
cién de concordancia (CCF) de Lin'5, que estudia la exactitud
y la precisién de medidas repetidas y valora la concordancia
entre los diferentes resultados obtenidos por los pacientes con
los diferentes técnicos. Se utiliz6 el andlisis de la variancia
(ANOVA) para observar las diferencias de las medias de de-
terminaciones sucesivas. Se valoré el coeficiente de variacion
(CV) definido como el resultado de dividir la desviacion es-
tandar entre la media multiplicado por 100. Se considerd
como diferencia significativa un valor de p < 0,05.

Resultados
Evaluacion de los técnicos

Como se observa en la figura 1, el valor medio obte-
nido por cada uno de los técnicos para el FEV, en los
8 pacientes oscilaba entre 2,20 = 1,08 y 2,14 £ 1,05 1
(NS), con una media para los 4 técnicos de 2,15 + 0,03 1
y valores entre 3,30 = 1,02 y 3,21 £ 0,971 (media,
3,25 + 0,05; NS) para la FVC. El coeficiente de varia-
cién del FEV, obtenido por cada paciente con los dife-
rentes técnicos era en todos los casos, salvo en uno, in-
ferior al 10% y 200 ml.

En la tabla I se refleja la concordancia obtenida entre
los diferentes técnicos y los distintos parametros. Los
coeficientes de correlacion oscilaron entre 0,91-0,98
(CCF) FVC y 0,98-0,99 (CCF) para el FEV,, y 0,93-
0,99 (Pearson) para la FVC y 0,98-0,99 (Pearson) para
el FEV,.

Evaluacion de los espirometros

En la figura 2 se observan los valores de FVC y
FEV, obtenidos con la jeringa de calibracién de 1 y 3 1,
asi como con el descompresor explosivo, con cuatro di-
ferentes orificios, en los distintos ambulatorios compa-
rados con los valores control de 1, 3y 4 1 en el caso del
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Fig. 1. Comparacién entre los valores obtenidos (media y desviacién es-
tandar) de la FVC y el FEV, por los diferentes técnicos tras realizar espi-
rometrias a los 8 pacientes. NS: diferencias no significativas.

descompresor explosivo. Con la jeringa de calibracién
de 1 I se observa un rango de valores entre 1.050 y
1.010 L, con una diferencia respecto al control entre el 1
y el 2%. Con la jeringa de calibracién de 3 1 los valores
obtenidos se encuentran en un rango entre 3.030 y

TABLA 1
Concordancia obtenida por los diferentes técnicos con
respecto a los diferentes parametros (FVC y FEV,)

FVC FEV,
Técnico CCF Pearson CCF Pearson
1-2 0,962 0,996 0,984 0,986
1-3 0,919 0,932 0,984 0,987
1-4 0,982 0,990 0,990 0,993
2-3 0,931 0,959 0,993 0,993
2-4 0,973 0,980 0,995 0,995
1-4 0,931 0,945 0,990 0,993
3-4 0,931 0,941 0,990 0,993

3.380 1 con una variacién entre el 0,9 y el 12,6%, con
valores superiores al 3% en dos ambulatorios. Respecto
a los valores obtenidos con el descompresor se observa
que con el nivel de resistencia 1 (menor grado de obs-
truccién) las variaciones respecto del control fluctian
entre el 0,75 y el 11%, aumentando a medida que la
obstruccién se incrementa: con el orificio 2 desde el 0,2
al 10,5%, con el orificio 3 del 1 al 20% y con el orificio
4 entre el 3,2 y el 14%. Con los orificios 3 y 4 sélo 2 de
los 4 ambulatorios presentan valores dentro del rango
aceptable. El ambulatorio 4 presenta valores fuera del
rango con todos los orificios.

Discusién
Hoy dia existe unanimidad en aceptar la universaliza-

cion de la espirometria, tanto en medicina especializada
como en la asistencia primaria'®, siendo imprescindible

Litros
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Fig. 2. Resultados obtenidos en los di-
0,5 Bl ferentes ambulatorios con las jeringas
de calibracién (1 y 3 1) y diferentes ori-
ficios (R1, R2, R3 y R4) del descom-
0- g presor explosivo. *Variacién superior
Jeringa 1| Jeringa 3| R1 R2 R3 R4 al 3% respecto del valor de calibra-
cion esperado.
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que se cumplan en su realizacién los criterios de cali-
dad, hecho que segiin diversos autores no es practica
habitual'”!°. El cumplimiento de estos criterios influye
de manera clara en los resultados obtenidos, que se pue-
den resumir en dos factores: la labor del técnico que
realiza la prueba y el instrumental utilizado?*2!.

La espirometria es una instrumental falsamente sen-
cilla en su ejecucién que con frecuencia se realiza de
forma incorrecta y sujeta a diversos factores que pueden
invalidar sus resultados.

Labor del técnico que realiza la espirometria

Es frecuente la existencia de dificultades burocra-
ticas, tanto para asumir la formacién de los técnicos
—a pesar de ser exigido como imprescindible® -~ como
para conseguir unificar los criterios en la compra de los
espirémetros.

Existen diversas recomendaciones'?> que aconsejan
una formacion de 6 meses para el técnico encargado de
la realizacion de espirometrias. En nuestro medio el téc-
nico responsable realiza un periodo de formacién de
2 meses en el laboratorio de exploracion funcional ya que
no ha sido posible, por dificultades burocraticas, conse-
guir periodos de formacién mds prolongados.

En nuestro estudio hemos valorado a un grupo de pa-
cientes diagnosticados de EPOC moderadas estables'>.
Habitualmente, los trabajos que estudian la reproducibi-
lidad de la espirometria incluyen mdés frecuentemente a
poblaciones de sujetos sanos por su menor variabilidad
intraindividual. Los coeficientes de variaciéon para el
FEV, y la FVC en las diferentes series con poblacion
sana varfan entre el 2 y el 6%?**?°. Hemos estudiado a
pacientes con EPOC, ya que a pesar de presentar coefi-
cientes de variacién superiores?’” pueden reflejar mads
fielmente la calidad en la ejecucion de las espirometrias
en la préctica real. Otra razén ha sido la posibilidad de
poder comparar nuestros resultados con estudios simila-
res realizados en nuestro pais?®?, que también han in-
cluido a este tipo de pacientes en la valoracién de la ca-
lidad de las espirometrias.

Un dato importante a la hora de valorar los datos ob-
tenidos ha sido que en nuestro estudio se ha podido ana-
lizar todas las pruebas realizadas. Algunos autores, al
valorar las pruebas en que las maniobras validas cum-
plian criterios de aceptabilidad, han encontrado que el
porcentaje es unicamente del 18,1%'3, y el error més fre-
cuente es la interrupcién precoz de la maniobra (< 6).
Otros autores® descartan las espirometrias que presen-
tan valores fuera del rango en el FEV, o la FVC (datos
muy imprecisos en la valoracién de la calidad) y obtie-
nen un porcentaje del 2%.

Los resultados obtenidos indican una concordancia
muy elevada entre los diferentes técnicos, que fluctua-
ban entre 0,91-0,97 (CCF) y 0,93-0,99 (Pearson) para la
FVC y 0,98-0,99 (CCF) para el FEV,, lo que asegura
una fiabilidad de las mediciones realizadas por cada
uno de los técnicos (tabla I). No hemos incluido un téc-
nico de referencia para valorar la calidad, debido a que
la concordancia obtenida entre nuestros técnicos res-
ponde a los objetivos del trabajo. En el caso de haber
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obtenido resultados no satisfactorios (concordancia
baja), deberiamos haber completado nuestros datos con
los obtenidos con un técnico de referencia. Expresados los
valores de manera global, no se apreciaban diferencias
en las medidas obtenidas por cada uno de los técnicos
respecto a la media, tanto en la FVC como en el FEV,.
El coeficiente de variacion de las espirometrias, que en
nuestro estudio seria una variacion intradia, es similar a
la descrita por otros autores que consideran dicha varia-
bilidad inferior a 160 ml en el caso del FEV, y de 330 ml
en la FVC¥, todos nuestros pacientes salvo uno cumplian
dichos criterios.

Respecto a la concordancia obtenida, y comparando
estos valores con otras series, comprobamos que nues-
tros datos son semejantes a los obtenidos en el estudio
IBERCOP?, con una concordancia similar a la obtenida
en nuestro trabajo. En cambio, son superiores a otros
trabajos?, donde la correlacién obtenida, aunque con un
disefio diferente, era del 0,47 y el 0,78 para el FEV, y la
FVC, respectivamente, en espirometrias realizadas en
consultas jerarquizadas y de asistencia primaria y utili-
zando un grupo de poblacién de pacientes diagnostica-
dos de EPOC.

En nuestro estudio, los valores obtenidos confirman
la buena ejecucion de la espirometria por parte de los
diferentes técnicos evaluados, lo que avalaria que el pe-
riodo de formacién empleado por nuestro grupo podria
ser suficiente para conseguir técnicos capaces de reali-
zar correctamente la espirometria.

Instrumental

No existen trabajos de los que tengamos conocimien-
to que hayan comparado diferentes espirémetros, ya sea
en trabajos epidemiolégicos o clinicos, con la misma
metodologia que en nuestro estudio.

Los resultados obtenidos en los espirémetros de-
muestran que las variaciones con jeringa de calibracion
de 11 se encontraban en valores inferiores al 3%. Sin
embargo, con la jeringa de calibracién de 3 1 las varia-
ciones superiores a este valor son apreciables en dos
ambulatorios con diferencias en valores absolutos supe-
riores a 200 ml, lo que implicaria una calibracién fuera
del rango aceptable.

Al valorar los datos obtenidos con el descompresor
explosivo se observa un comportamiento desigual de
los espirémetros ante los diferentes grados de obstruc-
cién, con un aumento de dicha dispersién a medida que
la obstruccion aumenta. Asi, con obstrucciones graves
(nivel 4) solamente dos espirémetros de los 4 presentan
una variabilidad inferior al 3%. El hecho de utilizar un
descompresor explosivo que posee una capacidad de 4 1
con flujos muy reducidos (PEF1 I/s) que asemejan obs-
trucciones muy graves pero que pueden ser observadas
en la préctica clinica, demuestra desde el punto de vista
metodolégico, que la linealidad de los transductores no
se encuentra en el rango aceptable. La pérdida de linea-
lidad se observaba en los espirdmetros mas antiguos, no
habiéndose podido mejorar posteriormente dicha linea-
lidad por la imposibilidad de ajuste de los transductores
empleados en dichos espirémetros. Segin las diferentes
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recomendaciones*®, el control de calidad de los espiré-
metros deberia incluir una calibracién diaria con la je-
ringa de 3 1 y una calibraciéon semanal de la linealidad
de los flujos. Creemos que, si bien es habitual la cali-
bracion de los volumenes, no lo es la calibracion de los
flujos.

Los datos obtenidos nos confirman el hecho de que
no es suficiente la calibracién de volimenes Gnicamen-
te con jeringas de calibracién de 1 1 ya que, como de-
muestran nuestros datos, esta calibracion estaba dentro
de los limites aceptables; sin embargo, con la jeringa de
calibracién de 3 1 es cuando las diferencias de compor-
tamiento de los distintos espirémetros se hacen aprecia-
bles. Esto confirma la necesidad expresada en las reco-
mendaciones de que la calibracién de volimenes debe
completarse de forma periddica con la medida de di-
chos volimenes simulando diferentes grados de obs-
truccién, al ser la mayoria de los espirémetros utiliza-
dos dependientes del flujo.

No existen diferencias significativas en los resultados
obtenidos por los diferentes técnicos, sino un alto grado
de concordancia entre ellos, lo que confirma una buena
calidad en la realizacién de la espirometria.

Los espirémetros, en cambio, presentaron una defi-
ciente linealidad a flujos bajos.
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