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Estudio de la concordancia diagnóstica para las patologías asma
y EPOC en pacientes ambulatorios
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El objetivo del presente estudio ha sido evaluar la concor-
dancia diagnóstica existente para las patologías asma y en-
fermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC), entre el
diagnóstico clínico del neumólogo en el ambulatorio y el de-
rivado de la aplicación de un protocolo diagnóstico que ha
servido de referencia.

Se han incluido un total de 155 pacientes con diagnóstico
ambulatorio de asma (80 pacientes) y EPOC (75 casos), con
una edad media de 53 años (rango 18-84 años) de los que el
62% son varones.

Cada paciente ha sido estudiado con cuestionario CECA,
espirometría basal y posbroncodilatación, registro del flujo
máximo, test de provocación con histamina y estudio alérgi-
co. Para evaluar la concordancia diagnóstica se ha emplea-
do el método estadístico kappa.

La concordancia entre diagnósticos ambulatorios y el pro-
tocolo de referencia fue del 82%, con un valor de kappa de
0,63 (buena concordancia). El 18% del grupo quedaba sin
un diagnóstico concluyente. De los 75 pacientes con diagnós-
tico ambulatorio de EPOC, el 78% no modificó su diagnósti-
co, el 12% cambió su diagnóstico a la categoría de asma, y
un 9% de los pacientes quedó sin un diagnóstico definido.
De los 80 enfermos con diagnóstico ambulatorio de asma, el
38% no modificó su diagnóstico, el 17,5% cambió su diag-
nóstico a EPOC, y el 27,5% quedó sin un diagnóstico con-
cluyente. Las mayores dificultades se encontraban en los pa-
cientes con asma que presentaban limitación crónica al flujo
aéreo (LCFA).

Existe una buena concordancia entre los diagnósticos am-
bulatorios y el protocolo de referencia. La mayor modifica-
ción de diagnósticos está en los asmas que presentan LCFA.
Un 18% de los pacientes permanece sin un diagnóstico con-
cluyente.
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Diagnostic agreement for asthma and COPD
in outpatients

To evalúate agreement in diagnoses of asthma or chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) made by an outpa-
tient clinic pneumologist and those indicated by appiying a
reference diagnostic protocol.

One hundred fifty-five patients diagnosed of asthma (n =
80) or COPD (n = 75), 62% of whom were men. Mean age
was 53 years (range 18 to 84 years).

Data available for each patient included answers to the
European Community for Coal and Steel questionnaire, spi-
rometry before and after bronchodilation, peak flow measu-
rements, and the results of histamine challenge and allergy
testing. A kappa valué was used to evalúate diagnostic agre-
ement.

Agreement between diagnoses made by the outpatient
pneumologist and that obtained using the protocol was
82%, with a kappa valué ofO.63, indicating good agreement.
No conclusive diagnoses couid be made for 18% of the pa-
tients. For 78% of the 75 patients diagnosed of COPD in the
outpatient clinic the diagnoses were not changed. The diag-
noses of 12% were changed to asthma, and 9% were given
no firm diagnoses. Of the 80 patients diagnosed of asthma in
the outpatient clinic, the diagnoses of38% were unchanged,
those of 17,5% were changed to COPD, and 27,5% of the
cohort was given no firm diagnosis. The greatest difficulties
were encountered for patients with both asthma and chronic
air flow limitation.

Agreement between outpatient clinic and reference proto-
col diagnoses is good. Diagnoses were most often changed
for patients with both asthma and chronic air flow limita-
tion. The proportion of patients for whom no diagnosis can
be made is 18%.

Key words: Diagnostic agreement. Bronchial asthma. Chronic

obstructivo pulmonary disease (COPD).

Introducción

Es bien conocida la dificultad que se presenta con fre-
cuencia en la práctica clínica para delimitar de forma
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precisa los diagnósticos de asma y EPOCL2. Un diagnós-
tico correcto es importante ya que conlleva un pronósti-
co y una actitud terapéutica diferenciada como demues-
tran los estudios epidemiológicos al igual que los
consensos internacionales publicados3'6.

En 1990, nuestro grupo estudió las diferentes fre-
cuencias diagnósticas que veníamos observando para
las patologías de asma y EPOC entre los ambulatorios
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de nuestra área7. Demostramos que las diferencias eran
reales y que no se debían a diferencias en las caracterís-
ticas poblacionales. No demostramos si las discrepan-
cias se debían a enfoques diagnósticos diversos.

En el presente estudio hemos evaluado la concordan-
cia diagnóstica existente para las patologías asma y
EPOC, entre el diagnóstico clínico ambulatorio que es-
tablece el neumólogo, y un protocolo de diagnóstico
que hemos considerado como patrón de referencia.

Pacientes y métodos

El presente estudio transversal de contraste entre diagnósti-
cos se llevó a cabo a finales de 1993. Se extrajeron de forma
aleatoria y secuencial una muestra de 200 historias clínicas de
asma y EPOC (100 de cada diagnóstico) de las consultas neu-
mológicas de los cuatro ambulatorios dependientes de nuestro
hospital que da cobertura sanitaria a un área con una pobla-
ción de 327.000 habitantes. Finalmente completaron el estu-
dio un total de 155 pacientes (80 asmas y 75 EPOC), con una
edad media de 53 años (rango 18-84), el 62% eran varones.
Cuarenta y cinco casos que fueron excluidos del estudio debi-
do a que presentaban alteraciones radiológicas (10 paquipleu-
ritis, uno parálisis frénica y 4 bronquiectasias); 16 pacientes
no completaron el protocolo, seis no contestaron a nuestra
carta de requerimiento para su inclusión, y ocho rehusaron
participar en el estudio. Cada paciente fue evaluado con el
protocolo diagnóstico recogido en la tabla I. Se utilizó el
cuestionario CECA para los datos clínicos8. Las pruebas alér-
gicas cutáneas se realizaron mediante técnica de Prick-test
frente a Dermatofagoides pteronissimus y farinae, pólenes de
árboles y gramíneas y epitelios de perro, gato y cobaya. Se
consideró un test positivo cuando la pápula de induración pro-
ducida por cualquier antígeno testado era igual o mayor que la
producida por la histamina con un tamaño mínimo de indura-
ción de 3 mm y con una respuesta cutánea al suero nula".

La espirometría se realizó según la Normativa SEPAR10

con un espirómetro computarizado SS-22 Poch-Millas. La
prueba broncodilatadora se realizó a los 15 min de la adminis-
tración de 3 inhalaciones de 250 u.g de sulfato de terbutalina
administrada mediante el sistema MDI. Se consideraba la
existencia de un test de broncodilatación positivo cuando se
obtenía un incremento de al menos un 20% en el FEV, res-
pecto del FEV, basal y con un valor igual o mayor de 200 mi
como valor absoluto". El flujo máximo se registró durante
2 semanas consecutivas mediante medidor de flujo mini-
wright (Clement Clarke Intemational Ltd, Londres, RU). Se
recogían los valores a la mañana y a la tarde, registrándose el
valor más alto de 3 determinaciones. La variabilidad en el re-
gistro del pico-flujo se determinó de acuerdo con las reco-
mendaciones del consenso internacional para el diagnóstico y
tratamiento del asma4. Se consideró significativa una varia-
bilidad del 20% o superior. Se ha considerado que existía li-
mitación crónica al flujo aéreo (LCFA) cuando la relación
FEVj/FVC tras la prueba broncodilatadora era inferior al 80%
del valor de referencia.

El test de provocación con histamina se determinó usando el
método de respiración a volumen corriente, adaptado de Cock-
croft12. Se administraba el aerosol mediante nebulizador Hud-
son. Tomando como guía el Estudio Cooperativo Holandés'3,
realizamos el test de histamina exclusivamente a aquellos pa-
cientes que tenían un FEV,% basal >. del 50% de su teórico y/o
un FEV i basal como mínimo de 1.200 mi en valor absoluto.
Para la prueba se exigía que existiera una estabilidad clínica.
El test era positivo cuando se producía una caída en el FEV|
del 20% respecto de su valor basal (PD20). A todos los pa-

cientes se les realizó una radiografía de tórax posteroanterior y
lateral siendo leídas por dos neumólogos (F.B. y E.C.). Se eli-
minaron del estudio los pacientes que presentaron imágenes
patológicas. Se consideró que existía eosinofilia en sangre
cuando el número de eosinófilos era mayor de 300/ml como
recuento total. Se determinó la concentración de IGE total y
específica-RAST frente a los neumoalergenos utilizados en las
pruebas cutáneas. Se cuantificaron mediante enzima-inmunoa-
nálisis, siendo expresadas en unidades internacionales.

Los diagnósticos clínicos, asma o EPOC, fueron los que
constaban e la historia clínica en la fecha del estudio que fue
el año 1993. Las características más relevantes de los pacien-
tes incluidos en el estudio se muestran en la tabla II.

En la tabla III se muestran los criterios diagnósticos utiliza-
dos para clasificar a los pacientes. Se han utilizado los crite-
rios empleados en varios estudios previos por Yunginger et
al", el Grupo Cooperativo Holandés13 y los utilizados en los
consensos internacionales45. Las categorías diagnósticas em-
pleadas han sido cuatro: asma bronquial, asma probable,
EPOC y diagnóstico no concluyente.

Estudio estadístico

El vaciado de datos se efectuó en un paquete estadístico
SIGMA. Para las variables cualitativas se ha utilizado el •y2 y
para las variables cuantitativas el análisis de la varianza para
un factor (ANOVA). El estudio de concordancia se realizó
empleando el test de concordancia kappa que para poder ser
usado debe enfrentar categorías diagnósticas equiparables en-
tre los diagnósticos clínicos ambulatorios y los diagnósticos
definitivos. Por esta razón, para aplicar este test se ha dese-
chado la categoría de diagnóstico no concluyente y se ha su-
mado el asma probable al grupo de asma14. Los resultados del
test de kappa se han interpretado como de acuerdo leve si es-
taban comprendidos entre 0-0,2, acuerdo regular entre 0,2-
0,4, acuerdo moderado entre 0,4-0,6 y acuerdo bueno entre
0,6-0,8. Los valores entre 0,8-1 representan un acuerdo casi
perfecto.

TABLA I
Protocolo diagnóstico

Sintomatología clínica: cuestionario clínico CECA
Espirometría basal y posbroncodilatación
Registro del flujo máximo
Estudios analíticos: pruebas en Prick-test y RAST frente a
Dermatofagoides pteronissimus y farinae, pólenes de gramíneas
y árboles, epitelios de cobaya, perro y gato. IgE y hematimetría
completa
Test de provocación bronquial con histamina
Radiografía de tórax posteroanterior y lateral

TABLA II
Características de los pacientes con diagnóstico

clínico de asma y EPOC

Edad (años) 50 65 42,18 < 0,001
Varones (%) 55 82 13,71 < 0,001
Tabaco (paquetes/año) 16 37 81,28 < 0,001
FEV, basa! (% teórico) 78 46 128,10 < 0,001
FEV, post-BD (% teórico) 83 50 130,71 < 0,001
Años de seguimiento 5,5 6 1,90 NS
N.° espirometrías/año 2 2,4 10,91 <0,01
Respuesta BD positiva (%) 79 63 4,86 <0,05

Asma
(n = 80)

EPOC
(n=75) X2/? P

BD: broncodilatación; y^: estadístico X2 (comparación de proporciones); F: esta-
dístico F, análisis de la varianza (comparación de medias).
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Resultados

En la tabla IV se muestra la distribución de los diag-
nósticos tras la aplicación del protocolo diagnóstico.

El 79% de los pacientes con EPOC (59/75) no modi-
ficaron el diagnóstico inicial. En 9 casos (12%) se cam-
bió el diagnóstico a las categorías de asma (2) o proba-
ble asma (7). Solamente 7 pacientes (9%) quedaron sin
un diagnóstico concluyente. En el grupo de pacientes
con diagnóstico inicial de asma bronquial los cambios
diagnósticos fueron más frecuentes. El 17,5% (14/80)
cambió su diagnóstico a EPOC, el 27,5% (22/80) quedó
sin un diagnóstico definitivo, mientras que el 55%
(44/80) permanecía en los grupos de asma o probable
asma. En 11 pacientes, que mostraban características
clínicas intermedias entre asma y EPOC, el cambio
diagnóstico fue debido a la negatividad de la prueba
broncodilatadora.

Los cambios diagnósticos más frecuentes se produje-
ron en los pacientes que presentaban LCFA. Los 14 en-

TABLA III
Criterios para el diagnóstico de referencia

Asma
/. Historia de tos, disnea y sibilantes o historia de tos y/o

disnea con sibilantes a la auscultación
2. Dos o más de los criterios siguientes:

Sueño alterado por tos nocturna o sibilantes
No fumador
Antecedentes de atopia: poliposis nasal, rinitis perenne

o eccema infantil
Pruebas alérgicas cutáneas positivas o IgE elevada

(>100U)
Espirometría con un FEV, o FVC < 70% del predicho

y prueba broncodilatadora positiva que ascienda el FEV,
por encima del 70% del teórico

Test de histamina positivo

Probable asma
Si únicamente está presente el criterio 1

EPOC
/. Clínica: Fumador o ex fumador con tos crónica con/sin

expectoración, o fumador-ex fumador con/sin tos y/o
expectoración y disnea de esfuerzo poco variable

2. Espirometría con valores del FEV, persistentemente < 70%
y/o FEV,/FVC persistentemente < 70 con prueba
broncodilatadora que no aumente los valores del FEV, por
encima del 70% del teórico

Diagnóstico no concluyente
No reúne criterios para su inclusión en ninguno de los grupos

diagnósticos anteriores

fermos que cambiaron su diagnóstico inicial de asma a
EPOC presentaban LCFA y 13 tenían una prueba bron-
codilatadora positiva. Todos los pacientes (9) con diag-
nóstico inicial de EPOC que pasaron a las categorías de
asma o probable asma, presentaban LCFA, y en seis se
evidenció una respuesta broncodilatadora positiva.

De los 29 pacientes que definitivamente quedaron sin
un diagnóstico concluyente, el 31% (9) presentaban
LCFA y el 80% (22) tenían una respuesta broncodilata-
dora positiva.

En la tabla V se muestran los parámetros más rele-
vantes de los grupos de diagnóstico definitivo. Dentro
del diagnóstico definitivo de asma, se encuadran los pa-
cientes más jóvenes, con un mayor número de mujeres,
un FEV) basal más elevado, y con respuestas positivas
significativamente más frecuentes que los otros grupos
a la histamina y al test broncodilatador. No existen dife-
rencias entre los grupos en cuanto a la variabilidad de la
medición de flujo máximo. Por contra, los pacientes
con diagnóstico definitivo de EPOC, tienen una edad
media mayor, hay un mayor número de varones, y tie-
nen una dosis acumulativa de tabaquismo superior. Fun-
cionalmente, presentan un FEV, basal más bajo y tienen
una escasa respuesta a la prueba broncodilatadora y al
test de provocación con histamina. Los pacientes encua-
drados en los grupos diagnósticos de asma probable y
diagnóstico no concluyente mostraban características
intermedias entre el asma y la EPOC para las variables
edad, tabaquismo y valores básales del FEV]. En reali-
dad, entre las categorías diagnósticas de asma probable

TABLA V
Datos clínicos y analíticos de los pacientes

con diagnóstico definitivo

Diagnósticos definitivos

Edad (años) 43 54 63 57 0,001
Varones (%) 51 60 81 45 0,001
Paquetes/año 18 27 34 25 0,001
FEV, pre-BD (%) 86 65 50 72 0,01
FEV, post-BD (%) 91 70 55 78 0,001
Pruebas alérgicas+(%) 50 15 7 14 0,001
RAST+(%) 53 25 14 20 0,001
Variabilidad flujo (%) 13 11 8 14 NS
Test histamina 95 88 20 55 0,001

positivo(%)
Respuesta BD+(%) 92 67 62 80 0,05

Asma
(n = 33)

Probable
asma

(n = 20)
EPOC
(n = 73)

No
concluyente

(n = 29)
P

BD: broncodilatadora.

TABLA IV
Cambio experimentado en el diagnóstico tras

la aplicación del protocolo

Diagnósticos definitivos (1993)

Diagnósticos clínicos (1993)
(número) 33 20 73 29

Asma (n= 80) 31 13 14 22
EPOC (n= 75) 2 7 59 7

Asma
Probable

asma
EPOC

Diagnóstico
no concluyente

TABLA VI
Concordancia entre diagnósticos.
Diagnósticos de referencia (1993)

Diagnósticos
clínicos

Asma 44 14 58
EPOC 9 59 68

53 73 126

Asma EPOC Totales

Acuerdo observado = 0,82. Acuerdo esperado = 0,50. Intervalo de confianza al
95% = 0,5-0,8. Coeficiente kappa = 0,63 (buena concordancia)
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y diagnóstico no concluyente sólo existían diferencias
significativas en la positividad en el test de histamina
(el 88 frente al 55%; p < 0,01).

En la tabla VI se muestra el estudio de concordancia
utilizando el test estadístico kappa. La concordancia en-
tre los diagnósticos clínicos y los definitivos fue del
82%, con un valor de kappa de 0,63 (buena concordan-
cia).

Discusión

Un problema común a los estudios que utilizan un
"patrón de referencia" está precisamente en los criterios
de selección de dicho patrón. Este hecho es especial-
mente cierto en un estudio como el nuestro donde las
enfermedades como el asma y la EPOC no tienen una
definición concreta y, por consiguiente, unos criterios
diagnósticos precisos15'16. Sin embargo, las distintas va-
riables de nuestro protocolo ya han sido utilizadas por
otros autores'2'13 en estudios de delimitación diagnósti-
ca en pacientes con alteraciones crónicas de las vías
aéreas. Igualmente, estos criterios diagnósticos han sido
validados en diferentes estudios epidemiológicos donde
era preciso separar el asma de la EPOC17'18. La diferen-
ciación en cuatro categorías diagnósticas ha sido utiliza-
da previamente, especialmente la división del diagnósti-
co de asma en cierto y probable, lo que indica la
conocida interrelación de estos procesos bien señalada
en los diagramas de Venn utilizados para la descripción
de estas enfermedades19.

De nuestros resultados parece claro que el cambio
diagnóstico fue más frecuente en los pacientes diagnos-
ticados clínicamente de asma que en aquellos con diag-
nóstico inicial de EPOC. Este hecho ha podido estar in-
fluenciado por varios factores: los criterios funcionales
exigidos para un diagnóstico definitivo de asma eran
más estrictos que los exigidos para diagnosticar la
EPOC, especialmente la existencia de respuesta bron-
codilatadora con mejoría de un 20% en el FEV[ basal.
La dificultad para discriminar con criterios funcionales
el asma de la EPOC es bien conocida, ya que el criterio
de respuesta positiva en un test de broncodilatación no
resulta suficientemente sensible ni específico20 22. Ade-
más, es bien conocido que la respuesta broncodilatado-
ra puede faltar en ocasiones en algunos pacientes con
asma bronquial23. Este hecho fue motivo del cambio de
categoría diagnóstica en 11 pacientes que mostraban
características clínicas intermedias de asma frente a
EPOC, lo que algunos autores holandeses denominan
bronquitis asmática'3. En este grupo el hecho de pre-
sentar una prueba broncodilatadora positiva permitiría
decantar el diagnóstico hacia la categoría de asma o su
negatividad hacia la categoría de EPOC. Asimismo, es
conocido que los pacientes con asma evolucionado,
que tienen basalmente una LCFA, pueden presentar
disnea al esfuerzo con escasa variabilidad en el tiempo.
Teniendo en cuenta que en la muestra inicial de asmáti-
cos el 26% tenían LCFA, este hecho ha podido contri-
buir a su cambio diagnóstico. El hecho de ser fumador
restaba probabilidades de ser incluido dentro de la ca-
tegoría de asma definitivo y en nuestra muestra había

12

un 17% de pacientes fumadores considerados inicial-
mente como asmáticos. Finalmente, otro factor impor-
tante a considerar es el hecho de que el clínico debe
llevar a cabo necesariamente un diagnóstico a todos los
pacientes, incluso cuando tiene dudas diagnósticas,
como ya ha sido evidenciado por otros autores24. Esta
realidad ha podido generar errores en los diagnósticos
clínicos iniciales.

El cambio diagnóstico experimentado en los pacientes
con diagnóstico inicial de EPOC fue menor, evidencian-
do que el acierto diagnóstico para el clínico es mayor
cuando los criterios exigidos son menos estrictos. Aun
así, el 21% de los pacientes cambiaban su diagnóstico a
asma, asma probable o diagnóstico no concluyente.

En nuestro estudio el 18% del grupo total quedaba
sin un diagnóstico definido; de éstos la mayor parte te-
nían un diagnóstico previo de asma. El análisis de las
variables de estos sujetos como grupo mostraba valores
intermedios entre los diagnósticos definitivos de asma y
EPOC, de tal forma, que tras la aplicación del protocolo
diagnóstico, no era posible decantarlos hacia uno u otro
diagnóstico. En el estudio multicéntrico holandés13 el
13% de los pacientes quedaban sin un diagnóstico defi-
nido, mientras que Kersten20 refiere un 14% de diagnós-
ticos indeterminados.

Nuestros hallazgos corroboran la dificultad que en-
traña diferenciar entre asma o EPOC a los pacientes con
patología obstructiva, especialmente cuando son mayo-
res de 40 años, son fumadores y presentan una LCFA.
Esta dificultad diagnóstica ha sido observada por otros
autores25'26.

Hemos utilizado el test estadístico kappa en la valo-
ración de la concordancia, dado que este test ha sido
validado en otros estudios como un test que permite
discriminar y cuantificar de forma precisa el grado de
acuerdo o desacuerdo entre los diferentes observado-
res en diversos estudios clínicos27 29. Además, el test
de kappa ha permitido demostrar que la selección de
200 historias clínicas era un número suficiente para
conseguir el objetivo planteado en el estudio, ya que el
coeficiente de concordancia kappa mostraba unos lí-
mites de intervalo de confianza al 95% ajustados (ta-
bla VI)'4.

Los resultados de nuestro estudio de concordancia
han sido buenos ya que ha existido una concordancia
plena en el 82% de los pacientes (kappa = 0,63) cuan-
do se enfrentaban los diagnósticos iniciales de asma y
EPOC con los diagnósticos definitivos. La aplicación
del test de kappa exige tener el mismo número de ca-
tegorías diagnósticas clínicas y de referencia, lo que
ha exigido eliminar los diagnósticos no concluyentes
y la unificación de los grupos asma y probable asma.
Este hecho ha mejorado los resultados aunque tam-
bién los ha aproximado a la realidad clínica diaria.
Como conclusiones, nuestro estudio refleja que los
especialistas neumólogos consiguen un buen grado de
concordancia en sus diagnósticos clínicos habituales.
En algunos pacientes, especialmente mayores, la dis-
criminación entre asma y EPOC es difícil ya que a pe-
sar de su estudio exhaustivo permanecen sin un diag-
nóstico concluyente.
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