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RESUMEN

El acceso a una espirometria de calidad es un objetivo imprescindible para poder minimizar el infradiag-
noéstico de las enfermedades respiratorias, especialmente en las mas frecuentes, como la EPOCy el asma.
Este objetivo es alcanzable a corto plazo pero requiere la integracion simultanea de estrategias diversas:
formacién de los profesionales que deben realizar la espirometria, definicién de estandares para la trans-
misién de la informacién, programa de control de calidad requerimientos técnicos en las adquisiciones
de aparatos y la correcta interpretacion de los resultados.

El presente trabajo muestra la utilizacién de estandares para el intercambio electrénico de informa-
cion clinica. Para normalizar el tratamiento de los datos relacionados con la espirometria y permitir el
intercambio de informacion se ha utilizado el estindar CDA R2 (Clinical Document Architecture, Release
2) de HL7 (Health Level Seven) version 3. HL7 es un producto de HL7 International, una organizacién
no lucrativa que se dedica a la producciéon de estandares en el ambito de la salud para facilitar la
interoperabilidad.

La definicién de este estandar, ademas, es imprescindible para asegurar la adopcién del mismo por
parte de los fabricantes de espirdmetros. Mediante este proceso se ponen las bases para facilitar el acceso
a la espirometria desde todos los ambitos asistenciales y, a su vez, es un elemento técnico fundamental
para disefiar los programas de control de calidad de las exploraciones.
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Technical Requirements of Spirometers in the Strategy for Guaranteeing the
Access to Quality Spirometry

ABSTRACT

Access to quality spirometry is an essential objective in order to be able to minimize the underdiagno-
sis of respiratory diseases, especially in those that are most frequent, such as COPD and asthma. This
objective can be reached in the short term, but it requires the simultaneous integration of different
strategies: training of the health-care professionals who perform spirometry, definition of standards for
the transmission of the information, technical requirements for acquiring apparatuses and the correct
interpretation of the results.

This present study shows the use of standards for the electronic exchange of clinical information.
In order to normalize the treatment of the data related with spirometry and to enable the exchange
of information, we have used the standard CDA R2 (Clinical Document Architecture, Release 2) of HL7
(Health Level Seven), version 3. HL7 is a product by HL7 International, a non-profit organization that
deals in the production of standards in the health-care setting in order to facilitate interoperability.

Furthermore, defining these standards is essential for ensuring that they are adopted by spirometer
manufacturers. Be means of this process, the base is set for facilitating access to spirometry at the health-
care level, while at the same time it is a fundamental technical element for designing quality control
programs of the explorations.

© 2011 SEPAR. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Correo electronico: jescarrabill@gencat.cat (J. Escarrabill).

0300-2896/$ - see front matter © 2011 SEPAR. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.arbres.2011.06.005


dx.doi.org/10.1016/j.arbres.2011.06.005
www.archbronconeumol.org
mailto:jescarrabill@gencat.cat
dx.doi.org/10.1016/j.arbres.2011.06.005

T. Salas et al / Arch Bronconeumol. 2011,47(9):466-469

Introduccion

Hace mas de 150 afios John Hutchinson se interesé por el valor
del volumen de aire que el ser humano podia intercambiar con el
medio ambiente!2. Desde entonces, la espirometria, la medida sis-
tematica y estandarizada de esta capacidad para movilizar aire, se
ha convertido en una pieza clave en la deteccién, el diagnéstico,
el pronéstico y el seguimiento de las enfermedades respiratorias.
La espirometria no proporciona el diagnéstico etiol6gico pero nos
permite objetivar el sustrato fisiopatolégico del proceso y, asi, apro-
ximarnos al diagndstico a través de sefiales faciles de recoger: el
flujo y el volumen3.

Aunque la espirometria es una prueba no invasiva y relativa-
mente facil de realizar, diversos estudios ponen en evidencia las
dificultades de acceso a la prueba y los problemas relacionados
con la calidad de los datos recogidos. Una parte de los problemas
relacionados con la espirometria se deben al hecho de que es una
prueba que requiere la plena colaboracién del paciente. La espi-
racién requiere intensidad, tiempo y coordinacién para obtener
valores medibles y con significado clinico. Para conseguirlo es cru-
cial el entrenamiento del profesional que realiza la prueba. Pero,
ademas, se ha observado repetidamente que la disponibilidad de
espirémetro no garantiza su uso sistematico?. Ademas del infrauso,
Monteagudo et al® observan el incorrecto registro de los datos espi-
rométricos y el escaso impacto en los cambios de tratamiento a lo
largo del seguimiento de los pacientes.

A pesar de todo, la espirometria de calidad es un objetivo asu-
mible, tal como se ha demostrado en estudios epidemiolégicos en
los que han participado diferentes observadores®. Por lo tanto, es
posible aspirar a una espirometria de calidad en todos los ambitos
asistenciales e, incluso, en medios no sanitarios, como el domicilio
del propio paciente’ y en las oficinas de farmacia®.

Uno de los retos de todos los sistemas sanitarios es la implemen-
tacién de estrategias que promuevan el cambio de practica clinica
de acuerdo con las evidencias disponibles. Los Planes Directores
del Departamento de Salud® pretenden acercar los planteamientos
estratégicos con los operativos para mejorar la prestacion del servi-
cio. Asi, el Plan Director de las Enfermedades Respiratorias (PDMAR)
se creaen 2010, tras un trabajo previo de casi dos afios, para mejorar
la atencién de los pacientes con enfermedades respiratorias.

Desde el primer momento, el PDMAR consideré prioritario el
trabajo destinado a garantizar el acceso a una espirometria de cali-
dad en todos los ambitos asistenciales. La espirometria de calidad es
la herramienta imprescindible para abordar el problema del infra-
diagnéstico de las enfermedades respiratorias, especialmente la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)!°. Un elemento
favorable fue la constatacién de la disponibilidad de espirémetros
en practicamente todos los centros de atencién primaria, pero se
constataron asimismo los problemas descritos en la literatura: poca
formacién reglada, rotaciéon de profesionales, infrautilizacién de la
espirometria y escaso control de calidad sistematico, tanto de los
aparatos como de las exploraciones realizadas.

A partir de las recomendaciones de expertos, de un grupo de
trabajo especifico, de las aportaciones de las sociedades cientificas
y de las evidencias de la literatura se definen estos planteamientos
iniciales en relacién con la espirometria:

e El trabajo para promover la espirometria de calidad debe reali-
zarse conjuntamente y desde el inicio mediante la participaciéon
de todos los profesionales implicados, tanto del &mbito especia-
lizado como de la atencién primaria.

¢ La formacién de los profesionales sanitarios que realizan espiro-
metrias es un tema crucial que debe ir acompaiiado de politicas de
gestion de los lugares de trabajo que eviten su rotacién excesiva.

¢ El control de la calidad de la espirometria pasa por la estanda-
rizacién de los valores obtenidos y por el andlisis sistematico de
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Elementos clave para conseguir una espirometria de calidad

Elementos

Acciones

1. Informacién local precisa y fiable

2. Disefio de un programa formativo

3. Disefio de un programa de
formacion de formadores

4. Estandarizacioén de los valores
obtenidos por los espirometros

5. Interoperabilidad entre los
diferentes ambitos asistenciales

6. Disefio de un mecanismo
sistematico de control de calidad
de la espirometria

7. Definicién de las normas practicas
de organizacién e implantacion de
la espirometria en los diferentes
ambitos asistenciales

8. Programa formativo de
interpretacién de las espirometrias

Se han realizado encuestas sobre la
realizacién de espirometrias en el
hospital y en la Atencién Primaria
Programa formativo minimo de 16 h
tedrico-practicas, con un
complemento especifico para la
realizacién de pruebas en pediatria
El objetivo es la realizaciéon de
formacion en el territorio y, para
descentralizar, es preciso formar
formadores

Elaboracién del CDA de espirometria
y la Guia de implementacién

Diseflo de proyectos de validacién de
la solucién, mediante colaboracién
entre centros asistenciales, PDMAR,
Oficina d’Estandards i Pla de
digitalitzaci6 de la imatge meédica

La estandarizacién y la
interoperabilidad son
imprescindibles para garantizar el
control de calidad

Estas normas deben incluir los
aspectos de ubicacion, condiciones de
instalacién y utilizacién y control
sistemadtico de los aparatos

Disefio de un programa formativo
on-line

las exploraciones. Ambos elementos requieren de tecnologias de
la comunicacién y de la garantia de la interoperabilidad entre
los diversos aparatos y los sistemas de informacién de todos los
ambitos asistenciales.

En la tabla 1 se resumen las acciones que promueve el PDMAR
con el objetivo de conseguir una espirometria de calidad.

Estandarizaciéon

Impulsada por la Oficina de Estandares e Interoperabilidad de
TicSalut (Departamento de Salud) y por el Plan para la Digita-
lizacién de la Imagen Médica del Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia, se ha creado un estandar para conseguir
la normalizacién de un conjunto completo de datos relacionados
con la espirometria. Este estindar se ha basado en la versién 3
de HL7, CDA R2. El estandar CDA R2 (Clinical Document Architec-
ture, Release 2) de HL7 (Health Level Seven) versién 3. HL7 es un
producto de HL7 International, una organizacioén no lucrativa que
se dedica a la produccién de estandares en el ambito de la salud
para facilitar la interoperabilidad. EI CDA'! define la estructura de
un documento clinico y utiliza XML para etiquetar las diferentes
categorias de informacién. XML es el estandar para el intercambio
de informacién estructurada entre aplicaciones y es independiente
de la plataforma tecnolégica utilizada. Un CDA se puede visualizar
desde cualquier ordenador utilizando un navegador web. El CDA de
espirometria incluye los datos del paciente, la informacién de con-
texto de la prueba, los pardmetros clinicos resultantes de la misma,
las graficas flujo-volumen y volumen-tiempo, asi como la sefial ori-
ginal capturada por el espirémetro. Asimismo se incluyen datos
sobre la procedencia de la peticiéon obtenidos a partir de la historia
clinica electrénica del hospital o del centro asistencial. La informa-
cién clinica esta codificada utilizando SNOMED CT (Systematized
Nomenclature of Medicine—Clinical Terms), lo que permite proce-
sarla de manera automatizada e incorporarla de forma estructurada
a la historia clinica del paciente.
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Interoperabilidad

La Oficina e Estandares y el Plan de digitalizacion del Depar-
tamento de Salut han elaborado la guia de implementacién
correspondiente al CDA de espirometria, en colaboracién con
el Plan Director de las Enfermedades del Aparato Respiratorio
(PDMAR).

La disponibilidad del CDA de espirometria permite el intercam-
bio de informacién de manera estandar, posibilita la interoperabili-
dad entre diferentes proveedores de salud y ambitos asistenciales,
ejecutar servicios de explotacion de datos sobre el informe de espi-
rometria estandarizado resultante (muy importantes para procesos
de investigacién) y facilita la implantacién de procesos sistemati-
cos de control que garanticen el objetivo de obtener espirometrias
de calidad.

La adecuacién de este estandar como mecanismo de intercam-
bio de informacién se evaluara en varios proyectos en los que
intervendran diferentes entidades proveedoras y profesionales de
diferentes dmbitos asistenciales.

Requerimientos de los espirometros

La inclusién de este CDA como requerimiento técnico en los
procesos de adquisicién de espirémetros es imprescindible para
asegurar la adopcién del mismo por parte de los fabricantes y su
utilizacién de forma generalizada a medio plazo. La Oficina de
Estandares ha establecido asimismo un procedimiento de homo-
logacién, a través del cual los fabricantes pueden certificar la
conformidad de sus equipos con esta propuesta de estandar.

El Plan de digitalizacién de la imagen médica ha propuesto al
Servicio Catalan de la Salut (CatSalut) los requerimientos que deben
reunir los espirémetros para garantizar la interoperabilidad. En
la tabla 2 se describen los requerimientos, tal como aparecen en
el concurso publico de adquisiciéon de espirémetros. Estos reque-
rimientos, ampliamente consensuados, son imprescindibles para
conseguir los objetivos del PDMAR en relacién con el acceso a una
espirometria de calidad.

En definitiva, el objetivo de conseguir una espirometria de cali-
dad requiere la integracion de estrategias diversas: formacién,
definicién de estandares para la transmisiéon de la informacién,
requerimientos técnicos en las adquisiciones de aparatos, interpre-
tacion, etc. Cada una de estas estrategias es fundamental, pero su
impacto aislado se ve minimizado si no se integran adecuadamente.
Todo esto debe permitir dar respuesta un reto sanitario clave: el
diagnéstico precoz de las enfermedades respiratorias, y en especial
las mas prevalentes, como la EPOC y el asma. La diseminacién de
la espirometria de calidad es un objetivo alcanzable en un futuro
no muy lejano. Los requerimientos técnicos que se han explicado
anteriormente nos permitiran hacer de la espirometria forzada una
exploracion fiable; se podra acceder tanto a sus datos numéricos
como graficos, y se haran compatibles la calidad y el uso extensivo
de esta en todos los ambitos sanitarios.

La espirometria de calidad es un objetivo asumible!?. Los
elementos tecnolédgicos relacionados con la estandarizaciéon y la
interoperabilidad son las bases imprescindibles para conseguir
esta espirometria de calidad. En primer lugar, sin la estandariza-
cién y la interoperabilidad es muy dificil el intercambio de datos
entre proveedores con distintas plataformas informaticas. Ademas,
mediante estos elementos técnicos es posible plantear la reali-
zacion de la espirometria fuera del ambito asistencial, como por
ejemplo en casa del paciente. Pero el reto mas importante es el
control de calidad. Todos estos avances tecnoldgicos deben permi-
tir el control de calidad rutinario de las exploraciones realizadas y,
en consecuencia, plantear las intervenciones de mejora. En un terri-
torio dado, el objetivo final deberia ser garantizar el acceso de todos

Tabla 2
Requerimientos del CatSalut en relacién con los espirémetros y las jeringas de cali-
bracién (2011)

Definicion

Espirémetro con microprocesador e impresora para la realizacién de pruebas
funcionales respiratorias y test de broncodilatacion con memoria para
almacenar pruebas

Caracteristicas basicas

o Permite hacer pruebas de espirometria en adultos y nifios

o Dispone de incentivo grdfico

o Obtencidn de la grdfica volumen-tiempo o flujo-tiempo de un ciclo de
respiracion completo tanto forzado como lento

o Visualizacion en tiempo real de la curva flujo/volumen y/o volumen/tiempo
en una pantalla, durante la realizacion de la espirometria forzada

e Obtencion de los pardmetros siguientes:
-VC
- FVC
- FEVy,
- PEF
- FEF;5.75%
- FEF75% s0% 1 25%

e Memorizacion de un minimo de resultados de 6 pruebas (6 pruebas basales y
6 pruebas post-broncodilatacion)

o Posibilidad de ampliacién con médulos de SaO, y otros

o Revestimientos exteriores resistentes al choque, duros y de color estable

o El espirometro debe incorporar un filtro antibacteriano

o Alimentacién con baterias recargables y/o red

o Impresion de curvas y pardmetros incluida en el equipo

o Exportacion de datos en un formato estructurado, del que se deberd
proporcionar toda la informacién necesaria para integrar estos datos con los
sistemas de informacion de los centros

Otras caracteristicas a considerar

o Interoperabilidad con sistemas e-CAP (historia clinica electrénica)

o Integracién con el HIS de los centros mediante mensajeria HL7 para recibir la
programacion de la actividad

o Exportacion de datos en el formato estandar del Departamento de Salud
(CDA R2 de espirometria)

o Almacenamiento del CDA en el PACS de los centros como DICOM encapsulado
(Encapsulated CDA Storage, SOP Class 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.104.2)

e Las licencias de software, de servidor o de cliente que sean necesarias para
alcanzar los requerimientos de interoperabilidad, asi como las tareas de
instalacion y configuracién del software entregado. En caso de que sea
necesario un servidor central, éste no se incluird en esta oferta

e Permite almacenar diferentes pruebas de un mismo paciente y escoger la
mejor

o Minimo coste de fungibles y mantenimiento

o Minimo riesgo de contagio y mdxima simplicidad de esterilizacién y
desinfeccion del circuito respiratorio. Posibilidad de transductor desechable

o Salida RS-232 y/o USB, ethernet y posibilidad de exportar datos a PC e
impresora

Accesorios
Bdsicos
o Maletin o estuche para el equipo
o Jeringa de calibracién de 3 1

Normativa
Obligatoria
o Legislacién vigente y otras normas aplicables obligatoriamente

los clinicos a una espirometria de calidad independientemente del
punto de asistencia. No se trata de ninguna fantasia, dado que elloya
es posible con la radiografia de térax o el electrocardiograma, por
ejemplo. La tecnologia y el abordaje integral y multidisciplinario
son indispensables para conseguir este propésito.
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