ORIGINALES

Validacion de listas de comprobacion de la técnica de inhalacion
para cartucho presurizado y Turbuhaler®
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OBJETIVO: Comprobar la validez y fiabilidad intra e inter-
observador de dos listas de comprobacion de la técnica de
inhalacién, para inhalador de cartucho presurizado y Tur-
buhaler®.

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo transversal
realizado en un centro de salud urbano en Gijén. Se estudia-
ron 34 pacientes que usaban inhalador de cartucho presuri-
zado y 35 que usaban Turbuhaler®, seleccionados aleatoria-
mente entre los enfermos de asma del centro de salud,
mayores de 14 afios y menores de 65 afios.

Se compararon los resultados obtenidos en cada lista por
dos observadores con los obtenidos por monitores electréni-
cos (prueba patrén), realizando cada paciente 3 maniobras
de inhalacion.

RESULTADOS: Segun la prueba patrén, realizaban correc-
tamente la técnica de inhalador de cartucho presurizado en-
tre el 35,2 y el 47% de los pacientes, mientras que para el
Turbuhaler® esa cifra fue del 74,2 %.

La sensibilidad de la lista de inhalador de cartucho presu-
rizado oscilaba entre el 62,5 y 91,6% y la especificidad entre
el 88,8 y 94,4%. Para la lista de Turbuhaler®, la sensibilidad
iba de 50 a 76,9%, y la especificidad del 66,6 a 88,8%.

La concordancia intraobservador, medida mediante el indi-
ce kappa, fue de 0,62 a 0,74 para el inhalador de cartucho
presurizado y de 0,77 a 0,81 para Turbuhaler®. La concor-
dancia interobservador, usando igualmente el indice kappa,
fue de 0,68 a 0,81 para inhalador de cartucho presurizado y
de 0,53 a 0,60 para Turbuhaler®.

CONCLUSIONES: Las dos listas de comprobacién propuestas
son un instrumento valido y de buena fiabilidad intra e inter-
observador, permitiendo detectar facilmente a aquellos pa-
cientes que realizan incorrectamente la técnica de inhalacion.

Palabras clave: Inhalador de cartucho presurizado. Turbuhaler®.
Validacion. Técnica de inhalacion.

(Arch Bronconeumol 1999; 35: 15-19)

Validation of checklists for assessing inhalation
technique with pressurized inhalers and
Turbuhaler®

OBJECTIVE: To determine the intra- and interobserver va-
lidity and reliability of two checklists for inhalation techni-
que with a pressurized inhaler (PI) and the Turbuhaler.

MATERIAL AND METHODS: Transversal descriptive study
performed at an urban health clinic in Gijon (Spain). Thirty-
four patients, over 14 years of age but younger than 65, who
used a PI and 35 who used a Turbuhaler were chosen ran-
domly from among patients in our health clinic practice.

The results obtained with each list by two observers were
compared with those obtained by electronic monitors (test
pattern). Each patient performed 3 inhalation maneuvers.

ResuLTs: Comparison with the test pattern showed that, bet-
ween 35.2% and 47% of patients used the PI technique co-
rrectly, whereas 74.2% inhaled correctly using the Turbuhaler.

The sensitivity of the PI checklist ranger from 62.5 to 91.6
and specificity ranged from 88.8 to 94.4. The sensitivity of
the Turbuhaler checklist ranged from 50 to 76.9 specificity
ranged from 66.6 to 88.8.

Intra-observer agreement (Kappa index) was 0.62 to 0.74
for the PI checklist and between 0.77 and 0.81 for the Tur-
buhaler list. Interobserved agreement (Kappa index) was
0.68 to 0.81 for the PI list and 0.53 to 0.60 for the Turbuha-
ler list.

ConcLusIONS: The two checklists are valid instruments
and offer good intra- and interobserved reliability, permit-
ting easy identification of patients who perform the inhala-
tion technique incorrectly.

Key words: Metered dose inhaler. Turbuhaler. Validation. Inha-
lation technique.

Introduccion

A pesar de la difusidn en los dltimos afios de diferen-
tes consensos y recomendaciones para el tratamiento
del asma'~, se sigue observando una elevada morbilidad
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en los individuos afectados por esta enfermedad. Sin
embargo, se ha comprobado que, cuando el tratamiento
es correcto y los pacientes cumplen con él adecuada-
mente, es perfectamente posible controlar casi por com-
pleto los sintomas*>.

No obstante, en el asma no sélo influye la buena
cumplimentacion del tratamiento; dado que la mayor
parte de la medicacion se administra de forma inhalada
es también importante que la técnica de inhalacién sea
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1.- Agita elinhalador antes de usarlo

2.- Coloca el inhalador en'posicion correcta oo Ul i o0
3.~ Exhalanormalmente el aire .. 22l i i oo il
4.- Colocala baquilla entre los dientes y cierra los/labios

____________________________________ [Isi 1 No
____________________________________ LIS [JNo
____________________________________ Llsi [ No
_____________________________________ L1'si | ONo

5.« Inhala profunda’y lentamente y presiona el cartucho en l0s primeros 8€g —u- - cico oo eeii = [1si:.[JNo
6~ Retiene |a respiracion'alimenos Hiseg:._ . . uilEsiel B EERE e il I e e [1si; [ No
7~ Espera-un minuto antes de repetiruna nuevainhalacion: st il mine oo ol e s LIsii [INo
[1 Correcto (todo sf)
L1 Incofrecto:(algtin no)
Fig. 1. Lista de comprobacién para cartucho presurizado.
1.- Sostiene el inhalador en posicién vertical con |a rosca en su parte inferior .. .o 1! [1si' ] No
2.+ Carga la dosis girando la rosca en sentido contrario a las agujas del reloj,
hasta elitope, v luegoen sentido contrario hasta ofr el fclick| Ll Ll iz re s oo oo b Llsi [ No
8. Exhala normalmente el aire, pero fuera del inhalador, nunca através deél . .. oo . -l il [1si /[0 No
4 Inspira profundamente-a través de la boquilla delinhalador - 00 Al womeon L oLl Llsi /[0 No
5:- Refieneizrespiracional menoSil0segr=c i dts ittt si i by e el [Jsi 'L No
[] Gorrecto (todo si)
[l'Incorrecto (algtin no)

Fig. 2. Lista de comprobacién para Turbuhaler®.

adecuada para que la deposicién del farmaco en los pul-
mones sea la mayor posible. Diversos trabajos en varios
paises®'® han demostrado que la mayor parte de los pa-
cientes no realiza correctamente la técnica, pero las es-
calas de medida utilizadas en esos estudios son diferen-
tes, evaludndose en algunos hasta 11 pasos concretos?,
mientras en otros apenas se evalGan globalmente cuatro
aspectos’. Ademds, las escalas utilizadas no han sido
validadas, lo que de alguna manera resta consistencia a
los resultados.

La principal dificultad para la validacion de las listas de
comprobacién de la técnica de inhalacién era la inexis-
tencia de una prueba de referencia o “prueba patrén”
(gold standard) que resultase asequible, puesto que has-
ta ahora s6lo podia hacerse mediante gammagrafia tras
utilizar formacos con radiomarcadores, lo que permite
ver la deposicién pulmonar. Sin embargo, recientemen-
te han aparecido en el mercado dispositivos electrénicos
para el entrenamiento en el uso de inhaladores, que me-
diante sensores electrénicos indican los pasos incorrec-
tamente realizados. Dado que son medidas objetivas
que no dependen del observador, estos aparatos pueden
utilizarse como prueba patrén para la validacion de lis-
tas de comprobacidn que, de resultar validas y fiables,
serfan mucho mds rdpidas y baratas que los medidores
electrénicos, ain poco extendidos en nuestro medio.

Existen en la actualidad un gran nimero de dispositi-
vos de inhalacidn, pero los mds utilizados son el inhala-
dor de cartucho presurizado (ICP) y el Turbuhaler® (As-
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tra Draco, Lund, Suecia), por lo que desarrollamos una
lista de comprobacién de uso para cada uno de ellos, y
disefiamos el presente trabajo para evaluar la validez
y fiabilidad intra e interobservador de ambas.

Material y métodos

Se trata de un estudio descriptivo, transversal, realizado
mediante entrevista personal con los pacientes. La muestra se
selecciond a partir del listado de pacientes diagnosticados de
asma (cédigo 493) en el centro de salud de Contrueces, obte-
nido del Sistema de Informacién de Centros de Atencién Pri-
maria (SICAP), excluyendo a los menores de 14 afios y a los
mayores de 65, por posible dificultad de colaboracién en el
estudio. Dado que se trataba de evaluar la validez y la fiabili-
dad de la prueba, se establecié que serfa suficiente una mues-
tra de 35 sujetos para cada método de inhalacién (segiin la
férmula propuesta por Norman y Streiner, para una Z de 1,96
y una precisién del 5%)'", por lo que inicialmente se seleccio-
naron aleatoriamente 70 pacientes. Se comprobd por la histo-
ria clinica que actualmente utilizasen medicacién antiasmatica
y el método de inhalacién utilizado: se excluyeron 6 pacientes
que no utilizaban medicacién inhalada y 11 que utilizaban
otros métodos de inhalacion distintos de los estudiados (cé-
mara espaciadora, etc.). Estos 17 pacientes fueron sustituidos
mediante nuevo muestreo aleatorio simple, y tras excluir a
nueve por los motivos anteriormente reseflados se obtuvieron
61 pacientes, de los que ocho utilizaban a la vez ICP y Tur-
buhaler®, quedando la muestra constituida por 34 personas
que usaban ICP y 35 que utilizaban Turbuhaler®. A todos los
pacientes seleccionados se les cité telefénicamente para una
entrevista en el centro de salud en horario de tarde.
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TABLA
Indicadores de validez de la lista de comprobacion del inhalador de cartucho presurizado
s VPP VPN
Observador 1
1.* prueba
Parcial 100 (= 0) 68 (£ 15,6) 63,1 (= 16,2) 68,1 (= 15,6)
Global 91,6 (£ 9,3) 90,9 (= 9,6) 84,6 (= 12.1) 95,2 (+=7,1)
2.* prueba
Parcial 875 (= 11,1 72,2(x 15) 73,6 (£ 14,8) 86,6 (x11,4)
Global 62,5 (£ 16,2) 944 (x7,7) 90,9 (= 9,6) 739 (£ 14,7)
Observador 2
1.* prueba
Parcial 100 (= 0) 72,7 (+ 14,9) 66,6 (+ 15,8) 100 (= 0)
Global 83,3 (x12,5) 90,9 (= 9,6) 83,3 (= 12,5) 90,9 (x9,6)
2.* prueba
Parcial 100 (= 0) 83,3 (x12,5) 84,2 (+12,2) 100 (= 0)
Global 75 (£ 14,5) 88.8 (= 10,6) 85,7 (= 11,7) 80 (= 13.4)

Los valores sefialados entre paréntesis corresponden al intervalo de confianza del 95%. S: sensibilidad; E: especificidad; VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor pre-

dictivo negativo.

Las listas de comprobacion del uso de inhaladores se cons-
truyeron teniendo en cuenta las instrucciones de los laborato-
rios fabricantes y las recomendaciones nacionales™'? e inter-
nacionales?, partiendo de las ya utilizadas por el equipo Vida
Normal con Asma de Gijén. Se eliminaron todos los items
que no valorasen un paso fundamental de la técnica, de for-
ma que aquellos que hiciesen incorrectamente cualquiera de
los pasos eran clasificados en el grupo de uso incorrecto. Para
que la técnica se considerase correcta era necesario hacer co-
rrectamente todos los pasos evaluados. Se elaboraron asi dos
listas de comprobacion: una para ICP (fig. 1) y otra para Tur-
buhaler® (fig. 2). Ambas fueron objeto de una prueba piloto
con pacientes de nuestras consultas durante un mes, tras lo
que se introdujeron algunos cambios.

Como medida de referencia se utilizaron dos comprobado-
res electronicos: el Aerosol Inhalator Monitor, de la casa Vi-
talograph (Vitalograph Itd., Buckingham, Reino Unido), para
los ICP, y el Turbuhaler Usage Trainer, de Astra (Astra Dra-
co, Suecia), para el Turbuhaler®.

El monitor de ICP consiste en un cartucho presurizado con
sensores que detectan el flujo de aire, la sincronizacién dispa-
ro-inhalacién y la apnea postinhalacién. Cada paso evaluado
se refleja en un monitor con luces; si la luz es verde, el paso
evaluado es correcto y si es roja, incorrecto. Para que se con-
sidere la maniobra correcta todas las luces deben ser verdes.

El comprobador de Turbuhaler® consiste en uno de estos in-
haladores con sensores que detectan la carga correcta (girando
la rueda), colocacién entre los labios y generacion de flujo
inspiratorio suficiente. En el monitor aparecen una serie de lu-
ces rojas parpadeantes, que se hacen fijas cuando se realiza
correctamente el paso correspondiente; para que la maniobra
sea considerada correcta, todas las luces deben estar fijas.

La entrevista se llevé a cabo siempre en la misma consulta,
en horario de tarde, durante el mes de junio de 1996. Dos de
los investigadores se colocaban a un lado de la mesa, con el
paciente enfrente, y aplicaban la lista de comprobacién co-
rrespondiente. Lateralmente a ellos se colocaba el otro inves-
tigador, quien controlaba los monitores. Estos permanecian
ocultos al resto de las personas por medio de una pequefa
mampara opaca. El paciente realizaba la maniobra en los si-
muladores electrénicos, de forma que era posible evaluar
simultdneamente las listas y los resultados ofrecidos por el
monitor.

A cada paciente se le solicitaba que realizase, como si estu-
viera en su domicilio, tres maniobras de inhalacién, de las que
la dltima no se evaluaba, dado que su tnico objetivo era com-
probar si entre la segunda y la tercera inhalaciones dejaba
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transcurrir el tiempo adecuado. Se evaluaban la primera y la
segunda inhalacién para poder calcular la fiabilidad intra-
observador (método del test-retest). La fiabilidad interobser-
vador se calculé comparando las evaluaciones de los dos pri-
meros investigadores. Se determind la validez para cada uno
de los evaluadores comparando sus resultados con los ofreci-
dos por los monitores electrénicos (prueba patron).

Dado que las listas de comprobacién incluyen mas items
que los evaluados por los monitores, los cdlculos se realizaron
dos veces: una considerando tinicamente aquellos items de la
lista que coincidian con los del monitor (prueba parcial), y
otra comparando globalmente toda la lista con el monitor
(prueba global).

Para calcular la validez se determinaron la sensibilidad y la
especificidad de la lista de comprobacion, asi como los valo-
res predictivos positivo y negativo. Para determinar la fiabili-
dad se calculé el indice kappa, tanto intra como interobserva-
dor. El indice kappa se considera como acuerdo moderado si
es mayor de 0,4, acuerdo notable si es mayor de 0,6, acuerdo
alto si es mayor de 0,8 y acuerdo absoluto si es 1'. Para valo-
rar la discordancia entre observadores se aplicé el test no pa-
ramétrico de McNemar para datos apareados.

Los cdlculos se hicieron con ayuda de hojas de calculo di-
sefiadas especificamente, con el programa Excel 4.0. También
se utiliz6 el programa SPSS win 6.0.

Resultados

De los 34 pacientes que utilizaban ICP, 12 eran varo-
nes y 22 mujeres. Su edad media fue de 40,4 + 4,6 afos.
Segtin la prueba patrén (monitor de ICP), realizaron co-
rrectamente la primera prueba 12 pacientes (35,2%) y la
segunda 16 (47,0%).

En lo que respecta al Turbuhaler®, de los 35 pacien-
tes entrevistados, 14 eran varones y 21 mujeres, con una
edad media de 33,06 = 4,7 afios. El monitor establecié
que en la primera prueba hicieron correctamente la ma-
niobra 26 personas (74,2%) y en la segunda también 26
(74,2%).

En la tabla I se pueden observar los valores de sensi-
bilidad, especificidad, valores predictivos positivo y ne-
gativo obtenidos en cada prueba de ICP por cada uno de
los observadores, resefiando por separado los resultados
de la prueba parcial y de la prueba global. Igualmente,
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TABLA II

Indicadores de validez de la lista de comprobacién de Turbuhaler®

S T E VPP VPN

Observador 1

1.* prueba
Parcial 76.9 (= 13,9) 66,6 (= 15,6) 86,9 (= 11,1) 50 (= 16,5)
Global 50 (= 16,5) 66,6 (= 15,6) 81,2 (= 129) 31,5(x15,3)

2.* prueba
Parcial 76,9 (= 13,9) 77,7 (= 13,7) 90,9 (= 9.,5) 53,8 (x 16,5)
Global 65.3 (= 15,7) 88,8 (= 10,4) 94,4 (= 7.6) 47 (£ 16,5)

Observador 2

1.* prueba
Parcial 88,4 (= 10,6) 66,6 (= 15,6) 88.4 (= 10.6) 66,6 (+ 15,6)
Global 69,2 (= 15,2) 66,6 (£ 15,6) 85,7(=11.5) 42,8 (£ 16,7)

2.* prueba
Parcial 84,6 (=11,9) 77,7 (= 13,7) 91,6 (+9,1) 63,6 (+15,9)
Global 76,9 (£ 13,9) 77,7 (£ 13,7) 90,9 (+9,5) 53,8 (= 16,5)

Los valores sefialados entre paréntesis corresponden al intervalo de confianza del 95%. S: sensibilidad; E: especificidad; VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor pre-

dictivo negativo.

pueden verse en la tabla IT los mismos resultados para
Turbuhaler®. Para la lista de comprobacién de ICP
(prueba global), la sensibilidad oscila entre 62,5 y
91,6% y la especificidad entre el 88,8 y el 94,4%. La
lista de Turbuhaler® presenta resultados algo mads dis-
cretos: sensibilidad entre 50 y 76,9% y especificidad
entre 66,6 y 88,8% en ambos casos para la prueba glo-
bal. Esto significa que la lista de comprobacién de ICP
detecta bien tanto a quienes hacen correctamente la téc-
nica como a los que la hacen incorrectamente, en tanto
que la lista de comprobacién de Turbuhaler® detecta
mejor a quienes realizan mal la técnica.

La concordancia intraobservador obtenida para cada
método se resefia en la tabla III. El acuerdo para la
prueba global es notable para ICP y de notable a alto
para Turbuhaler®. En la tabla IV puede verse la concor-
dancia interobservador, que oscila entre 0,68 y 0,81

TABLA 111
Concordancia intraobservador, calculada
por medio del indice kappa

Icp Turbuhaler®
Observador 1
Prueba parcial 0,76 0,68
Prueba global 0,74 0,77
Observador 2
Prueba parcial 0,70 0,61
Prueba global 0,62 0,81

ICP: inhalador de cartucho presurizado.

TABLA IV
Concordancia interobservador, calculada
por medio del indice kappa

ICP Turbuhaler®
Primera prueba
Prueba parcial 0,82 0,66
Prueba global 0,81 0,60
Segunda prueba
Prueba parcial 0,64 0,53
Prueba global 0,68 0,53
ICP: inhalador de cartucho presurizado.
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(acuerdo de notable a alto) para ICP y entre 0,53 y 0,60
para Turbuhaler® (acuerdo de moderado a notable).

El estudio de las discordancias entre observadores,
realizado mediante el test no paramétrico de McNemar,
ofreci6 resultados no significativos: para ICP, en la pri-
mera prueba del test global el valor de p fue 1,00; en la
segunda fase, p = 0,37. Para Turbuhaler®, en la primera
prueba p = 0,12 y en la segunda p = 0,28.

Discusion

Las listas de comprobacién de la técnica de inhalado-
res constituyen un método rdpido y barato para evaluar
en los pacientes la maniobra de inhalacién, por lo que
son ampliamente utilizadas en casi todos los trabajos
que valoran este aspecto. Las dos listas propuestas por
nosotros presentan unos indices de validez y fiabilidad

" muy aceptables, lo que permite utilizarlas en este tipo

de estudios y comparar los resultados entre si.

Tan sélo existia hasta ahora un instrumento similar
con valoracién de la fiabilidad (inhaler use checklis)'*,
pero estd en inglés y requiere su utilizacién por perso-
nal entrenado, al igual que sucede con la lista propuesta
por O’Connell et al'®. Nuestras listas, por contra, no ne-
cesitan un entrenamiento especial para su utilizacién, y
estan disefiadas en nuestro idioma.

Debemos sefialar, no obstante, que el presente estu-
dio tiene algunas limitaciones. Las listas que utilizamos
evalian mds aspectos que los monitores electrénicos
usados para la validacion; pasos como agitar el ICP o el
tiempo de espera entre dos inhalaciones no son medidos
por estos ultimos. Por esta razén, hemos valorado las
listas en dos fases: una primera (prueba parcial) eva-
lnando dnicamente los items de la lista que coincidieran
con los valorados por el monitor, y otra (prueba global)
comparando la totalidad de la lista con los resultados
del comprobador electrénico. De esta manera, la valida-
cion en sentido estricto seria la realizada mediante la
prueba parcial, pero dado que los pasos no evaluados
por el monitor e incluidos en la lista resultan fundamen-
tales para una técnica de inhalacién correcta, decidimos
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validar la totalidad de la lista, teniendo en cuenta, ade-
mds, que los pasos que ésta tiene de mas son facilmente
comprobables a simple vista, y dificiles de comprobar
en un hipotético medidor electrénico que los incluyese.
Como es 1dgico, la prueba global se resiente de este as-
pecto disminuyendo su sensibilidad con respecto a la
prueba parcial, si bien aumenta su especificidad (es de-
cir, detecta peor a quienes hacen bien la técnica, pero
mejor a quienes la hacen mal).

Los peores resultados obtenidos con la lista de Tur-
buhaler® pueden tener su explicacion en las caracteristi-
cas del Turbuhaler® usage trainer, que a nuestro pare-
cer es excesivamente simple y tolerante a fallos de la
técnica; como ejemplo podemos sefialar que una pa-
ciente utilizé el dispositivo soplando (como un silbato)
y no inhalando, y el monitor dio como vélida la manio-
bra, debido a que solamente detecta la existencia de flu-
jo y su intensidad, pero no la direccién del mismo. Por
contra, la lista de comprobacién es mds rigida, lo que
justifica que obtenga resultados de sensibilidad menos
elevados.

El célculo de la fiabilidad intraobservador se hizo
mediante la técnica del test-retest. Para ello asumimos
que la segunda maniobra que realizase cada paciente se-
ria igual a la primera, lo que obviamente no fue cierto
en algunos casos. Sin embargo, éste es un problema ge-
neral de este método'®, pues nunca se puede asegurar
que un paciente realice un mismo test de la misma for-
ma dos veces. Aun con estas limitaciones, la concordan-
cia obtenida fue de notable a alta, lo que indica una ele-
vada fiabilidad intraobservador.

La fiabilidad interobservador fue alta para el ICP y
algo mds baja, pero aceptable, para el Turbuhaler®. Tras
analizar las discordancias en este Gltimo, descubrimos
que se debfan principalmente al primer {tem de la lista
(“sostiene el inhalador en posicidn vertical con la rosca
en su parte inferior”), dado que el observador 1 lo apli-
caba estrictamente en tanto que el observador 2 admitia
una pequeifla inclinacién, siempre menor de 45°. En su-
cesivas versiones de esta lista de comprobacién modifi-
caremos este item para mejorar la concordancia.

Hemos de sefialar que el test de kappa presenta algu-
nos problemas; especialmente, su dependencia de la
prevalencia, lo que hace que sea poco repetible en po-
blaciones con prevalencia diferente. Pese a todo, se si-
gue recomendando su utilizacién para el céalculo de la
concordancia en la mayor parte de la literatura.

A pesar de que la muestra es pequeiia para poder
comparar los dos métodos de inhalacidn, nuestros resul-
tados respecto a la correccién de la técnica estan en la
linea de lo resefiado en otros trabajos®'?, siendo el Tur-
buhaler® mejor usado que el ICP, ya que evita tener que
coordinar el disparo con la inhalacién''8,

Asi pues, las dos listas de comprobacién propuestas
son vdlidas y con una adecuada fiabilidad, si bien la lis-
ta de Turbuhaler® puede ser mejorada en el futuro con
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pequeiias modificaciones. Son instrumentos ttiles para
evaluar en cada visita la técnica de inhalacién de los pa-
cientes de forma rapida y sencilla, y poder asi corregir
los errores detectados.
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