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RESUMEN

Introduccioén: La incorporacion de un nuevo espi-
rémetro computarizado siempre hace que nos pre-
guntemos si sus resultados son confiables o no, a
la hora de evaluar pacientes con enfermedades res-
piratorias. La adquisicion de un espirémetro Spi-
rocard nos llevé a plantearnos la comparacién con
otro espiréometro, un Vitalograph Alpha. El objeti-
vo principal fue conocer la precision de un espiré-
metro recientemente adquirido por nuestro labora-
torio comparandolo con un espirémetro Vitalogra-
ph, el cual fue considerado como referencia; ade-
mas de determinar si en las mediciones de los pa-
rametros funcionales que se realizan con ambos
equipos hay diferencias significativas.
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Sujetos y métodos: Se estudiaron 80 sujetos sanos
v enfermos que concurrieron al Laboratorio de Fun-
cién Pulmonar del Departamento de Ciencias Fi-
siologicas de la Universidad de Carabobo, Vene-
zuela. A cada sujeto se le realizaron por lo menos
tres espirometrias en cada espirémetro, con un in-
tervalo entre las mismas.

Anadlisis: A cada parametro funcional FVC, FEV,,
FEF,; .., v PFR se le determiné su coeficiente de co-
rrelacion, se evalué la precision y la concordancia.
Resultados: Existe una relacién lineal entre los pa-
rametros funcionales de cada equipo (r? igual a 0.94
para la FVC, 0.96 para el FEV,, para el FEF, ., v
el PFR de 0.86). La precision estuvo por debajo de
un 4% para el FEV,, mientras que para la FVC fue
de un 6%, finalmente para el FEF,. .., fue de 15% y
para el PFR de 14%. Al analizar cada parametro
espirométrico a altos y bajos volumenes y flujos
pulmonares, encontramos que no hay diferencia sig-
nificativa (z<1.98) para la FVC, FEV, y FEF, ..,
mientras que para el PEFR si existe.

Discusion y conclusiones: Los datos obtenidos por
nosotros indican que las mediciones realizadas por
ambos equipos estan muy relacionadas, a pesar de
los limites de concordancia encontrados para el
FEF,, ... v el PFR, lo que indica que el equipo Spi-
rocard puede ser utilizado sin dificultad; sin embar-
go, esto no significa que ambos equipos sean susti-
tuibles en la realizacién de estudios funcionales, es
decir, no pueden ser utilizados indistintamente.

ABSTRACT
Introduction: The acquisition of a new built-in com-
puter spirometer poses the question of whether its

Rev Inst Nal Enf Resp Mex



Comparacién entre espirémetros clinicos

results are reliable or not when evaluating patients
with lung disorders. The purchase of a Spiro Card
spirometer motivated us to compare it with anoth-
er one, a Vitalograph Alpha. The main goal was to
determine the accuracy of the Spiro Card spirome-
ter, comparing it with the Vitalograph Alpha spirom-
eter, which was taken as reference, and to detect any
significant difference in functional spirometer mea-
surements carried out with both devices.

Subjects and methods: 80 individuals, healthy and
patients, who attended the Lung Function Labora-
tory at the Physiological Sciences Department from
the Universidad de Carabobo were studied. Each
individual went through at least 3 maneuvers by
each spirometer, with a rest between them.
Analysis: The correlation coefficient, precision and
concordance were determined for each functional
parameter, FVC, FEV,, FEF, ..., and PFR.

Results: There was a linear relationship among func-
tional parameters of each device (r> =0.94 for FVC,
0.96 for FEV,, for FEF,; .., and PFR 0.86). Precision
was under 4% only for FEV,, while for FVC it was 6%,
for FEF,; ..., it was 15% and PFR it was 14%. Analy-
sis of each spirometric parameter at high and low
volumes and pulmonary flux revealed no significant
differences (z<1.98) for FVC, FEV, and FEV, ...,
while for PFR the difference was significant.
Discussion and conclusions: Present data point out
that the measurements performed by both devices
are closely related in spite of the limitations of
concordance found between FEF,, ., and PFR. This
indicates the Spiro Card can be used with no prob-
lems. However, this does not mean that two devic-
es can be substituted concerning the performance
of functional studies, that is, they cannot be inter-
changed.

INTRODUCCION
De los estudios funcionales respiratorios que hoy dispone-
mos para la evaluacién de la funcién pulmonar, sin lugar
a dudas, la espirometria es uno de los méas importantes por
ser simple, econémico, practico y 1til, sin embargo, el
personal de salud aiin no esta familiarizado con su utili-
zacién para abordar la funcién pulmonar!?. Cada dia, el
avance tecnoldgico hace a los espirémetros mas faciles de
usar y portatiles. De aquellos primeros espirémetros gran-
des de agua, costosos y laboriosos para la realizacién del
célculo de las pruebas, hemos llegado a equipos que se
acoplan a una computadora y que en segundos son ca-
paces de dar toda la informacién necesaria para la eva-
luacién respiratoria de un paciente, hecho que es de suma
importancia, sobre todo en los asméticos, donde el cono-
cimiento con rapidez de la severidad de la enfermedad
puede salvar la vida del paciente®.

Desde los inicios de la espirometria asistida por com-
putadora, los médicos practicos se han preocupado por la
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calidad v la precisién de las mediciones espirométricas;
debido a ello, se han realizado numerosos estudios con la
finalidad de evaluar estos espirémetros y como consecuen-
cia, se han establecido recomendaciones por expertos en
la materia para ser considerados adecuados y que abar-
can tanto la reproducibilidad como la aceptacién de los
equipos en la realizacién de la espirometria®®:

La introduccién de un nuevo equipo en el mercado nos
lleva siempre a la preocupacioén de si nuestras mediciones
son correctas 0 no vy, si nuestros pacientes estan adecua-
damente evaluados. A pesar de que con la calibracién
diaria utilizando la jeringa requerida para tal fin, podemos
comprobar la precisiéon volumétrica de nuestro espiréme-
tro, el reconocimiento de la calibracién de los flujos se
hace un poco mas dificil porque se requieren aparatos
complejos no disponibles en todos los laboratorios!®!!.

Por tal motivo, nuestro principal objetivo en este trabajo
consistié en evaluar clinicamente un espirémetro Spiro-
card (Nellcor-Puritan-Bennet) que se acopla a una PC
Card de una computadora portétil con software incluido
y, un espirébmetro electrénico computarizado con una ca-
beza transductora de Fleisch, Vitalograph modelo Alpha
(Spacelabs-Zoll Medical) el cual fue considerado acepta-
ble por Nelson y colaboradores en 19902, Estos equipos
pueden ser considerados de “consultorios” porque el mé-
dico puede utilizarlos en el propio escritorio, sin mas re-
cursos que los que ya posee. Desde sus inicios, fueron
cuestionados y evaluados para conocer su efectividad?®.

SUJETOS Y METODOS
Se estudiaron 80 sujetos, 39 hombres y 41 mujeres, sanos
y enfermos enviados para ser evaluados en el Laborato-
rio de Funcién Pulmonar del Departamento de Ciencias
Fisiolégicas de la Universidad de Carabobo, Venezuela, a
quienes se les solicité su colaboracién para realizar esta
investigacién y dieran su consentimiento. A cada sujeto,
se le pidi6 un minimo de tres maniobras espiratorias for-
zadas técnicamente correctas en cada espirémetro de
manera alterna y, en secuencia aleatoria con un descan-
so de aproximadamente media hora entre las mismas.
Todas las mediciones fueron hechas con el paciente sen-
tado y con presilla nasal. Se registraron los datos de ma-
nera pareada para cada parametro espirométrico. Se es-
tudiaron entre tres y cuatro pacientes diarios, minimizan-
do de esta forma el calentamiento y la condensacién del
agua espirada en la cabeza transductora del Vitalograph.

Los equipos fueron calibrados diariamente con una
inyectadora volumétrica de 3000mL segtin las recomen-
daciones de la Sociedad Americana de Térax (ATS, por
sus siglas en inglés)!! para este procedimiento. Se realiza-
ron varias inyecciones de aire sobre la cabeza transductora
para evitar los pequenos gradientes de temperatura que
pudieran existir entre el aire del cilindro de la jeringa y el
neumotacdgrafo.

El Vitalograph Alpha es un equipo electronico compacto
que consta de una cabeza transductora fleisch conectada al

13



Jesus Rodriguez Lastra y cols.

equipo, cuenta con un software incorporado y una impresora.
El aparato mide flujos que son integrados de manera inme-
diata en volimenes. Durante la realizacion de la espirome-
tria en la pantalla de cristal liquido del equipo, se inscribe a
tiempo real la curva volumen-tiempo, y posteriormente de los
siguientes parametros: Capacidad Vital Forzada (FVC), Vo-
lumen Espiratorio Forzado en 1 segundo (FEV,), el indice
FEV,, Flujo Espiratorio Forzado entre el 25 y 75% de la FVC
(FEF,; <) v Flujo Pico Espiratorio (PFR), los valores de la
mejor prueba, considerando como tal aquellos valores de la
maniobra cuya suma de la FVC y FEV; sea la mayor segiin
las recomendaciones de la ATS,*, Los datos del paciente,
los valores de referencia segiin Morris, los valores hallados,
el porcentaje del predicho, las curvas volumen-tiempo y flu-
jo-volumen son impresos en un papel térmico. Todas las
mediciones se reportan en condiciones de Temperatura, Pre-
sién y Situacién Corporal (BTPS, por sus siglas en inglés) ya
que el equipo, requiere la temperatura ambiental para reali-
zar los célculos pertinentes.

El Spirocard es un espirémetro acoplado a una PC Card
que se inserta en una computadora personal o a una com-
putadora portatil a través de un conector, la cual por me-
dio de un tubo delgado se conecta a una boquilla que hace
las veces de neumotacdgrafo. Cada pieza bucal viene cali-
brada por el fabricante, su numeracién es solicitada por el
software y no puede ser reutilizada. Este espirometro, aporta
de manera opcional 20 parametros de espiracién e inspi-
racién forzada, de los cuales el usuario puede solicitar los
que desee; ademas, permite realizar la capacidad vital y la
ventilacién voluntaria méxima. La temperatura es registra-
da por el equipo y se dan los valores corregidos en BTPS.
El equipo ofrece la opcién de escoger entre diversos valo-
res de referencia segln diferentes autores, dependiendo del
grupo etario al cual pertenezca el paciente, en nuestro caso,
empleamos los valores de referencia segtin Morris para los
adultos y seglin Polgar en el caso de los nifios.

En el presente estudio, se incluyeron los valores de la
FVC, FEV,, FEF, ... v el PFR, por ser los més reproduci-
bles y los mas utilizados frecuentemente con fines clinicos,
recomendados por la ATS®.

Analisis estadistico

Los reportes fueron impresos y los resultados de cada uno
de los parametros funcionales fueron procesados mediante
el paquete estadistico Statistica (v 4.0, Stasoft®). Los va-
lores obtenidos de los parametros espirométricos (FVC,
FEV,, FEF,; ..., PFR) de cada uno de los equipos fueron
comparados mediante el test de Wilcoxon. Se asigné
como nivel de significacién valores de z>1.98.

Ademas, se realizaron dos tipos de anélisis, en el primero
los datos pareados fueron graficados siendo el eje de las “x”
los valores hallados por el Vitalograph como variable inde-
pendiente, y el eje de las “y” los valores hallados por el
Spirocard como variable dependiente. Se calculé el coefi-
ciente de correlacién (r) y el de determinacién (r?), asi como
la linea de regresion y el 95% del intervalo de confianza.
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La desviacién de los valores obtenidos con el Spirocard
de la linea de regresién fue definida como “error por el
azar”, el cual, es considerada una medida de la precisién
del equipo v fue calculado como 1-r2, lo que se expresé
en forma de porcentaje.

El segundo método de andlisis consisti6 en graficar en un
plot, los promedios obtenidos de las medidas de los dos
equipos, los cuales fueron la variable independiente y re-
presentan una aproximacion a los valores reales que debia
esperarse si los dos equipos fueran iguales, y la diferencia
entre los valores hallados por ambos equipos; es decir, los
resultados obtenidos mediante el Vitalograph menos los
obtenidos por el Spirocard, fueron considerados como la
variable dependiente. La media aritmética de estas diferen-
cias fue asumida como la tendencia de la medicién, la cual
se considera una medida de la variacién entre las lecturas
de los dos equipos, fue calculada la media de las diferen-
cias antes senalada y su desviacién estandar. En la Figura
1, el limite superior de la concordancia (linea control pun-
teada superior UCL) es la media més dos desviaciones es-
tandar y el limite inferior de la concordancia (linea control
punteada inferior LCL del mismo gréfico), corresponde a la
media menos dos desviaciones estandar.

Cualquier diferencia (o tendencia) en los valores obte-
nidos utilizando instrumentos diferentes pueden verse de
estos célculos y con tal de que los limites de concordan-
cia sean pequenos, una tendencia puede ser tomada en
cuenta en la interpretacién de los resultados.

Con la finalidad de evaluar si la precisién del Spiro-
card cambid por encima del intervalo clinico de vola-
menes v flujos pulmonares esperado, se evalué la con-
cordancia entre las variables medidas, analizandose en
dos grupos de la siguiente manera: para la FVC los vo-
limenes menores y mayores de 3.5L; para el FEV, y el
FEF,. ..., aquellos menores y mayores de 3L vy, por ul-
timo para el PFR, los menores y mayores de 4.5L. Es-
tos intervalos representan a los volimenes y flujos tan-
to altos como bajos. La concordancia de los valores
dentro del intervalo fue evaluada por significancia. Di-
ferencias significativas en tendencias entre intervalos
fueron evaluadas de manera similar.

RESULTADOS
Fueron estudiados 80 sujetos, 39 hombres y 41 mujeres,
con una edad media de 30.11+15.52 anos, con un inter-
valo entre 14 y 82 anos. El 35% de los pacientes, represen-
tados por 28 personas del total, presentaban alteracién
ventilatoria obstructiva, el 8.75% de los pacientes, represen-
tados por 7 personas, tenfan una alteracién ventilatoria res-
trictiva segtin criterios de la ATS!14 y por tltimo, el 56.25%
eran sujetos sanos. La Tabla | muestra la media y desvia-
cién estandar de los valores obtenidos con cada
espirémetro, asi como también el mayor y menor valor re-
gistrado, con respecto a cada parametro funcional.

Los resultados del test de Wilcoxon fueron los siguien-
tes: para la FVC no hubo diferencia significativa (z<1.98)
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Correlacion: r=0.97175 Correlacion: r=0.98028
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Figura 1. Analisis de regresién lineal para los parametros FVC (L), FEV, (L), FEF,; .., (L/s), PFR (L/s) entre el Vitalograph y el Spiro Card.

Tabla I. Media, desviacion estandar, intervalo de los volimenes y flujos registrados por el Vitalograph y
el Spiro Card.

Parametros funcionales Vitalograph Spiro Card

Media = DE Intervalo Media = DE Intervalo
FVC (L) 3.75+1.05 1.52-5.95 3.72+1.11 1.53-7.17
FEV, (L) 3.05+0.94 0.76-4.97 3.10+0.96 0.79-5.48
FEF,; /5., (L/seg) 3.19+1.39 0.26-6.18 3.38+1.31 0.30-6.62
PFR, (L/seg) 4.68+2.00 1.26-10.12 589+1.97 2.15-12.39

DE= Desviacién estandar.

Vol. 15, No. 1 Enero - marzo 2002
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Tabla II. Coeficiente de determinacion y precision para los parametros funcionales medidos.

Pardmetros funcionales

Coeficiente de determinacién

Precisién ([1-r?] x 100%)

FVC 0.94
FEV, 0.96
FEF,; ... (L/seg) 0.85
PFR (L/seg) 0.86

6.0
4.0
15.0
14.0

Tabla III. Limites de concordancia y 95% del intervalo de confianza para la diferencia entre los dos

espirémetros.

Parametros funcionales

Limites de concordancia

95% de intervalo de confianza

(L) (L)
FVC (L) 0.03+0.53 10.025 a 0.092
FEV, (L) -0.05+0.38 10.094 a -0.009
FEF,; ., (L/s) 10.09+1.84 10.296 a 0.114
PFR, (L/s) 2.19+2.42 2463 a-1.922

Tabla IV. Analisis de Wilcoxon y concordancia de los intervalos de volimenes y flujos para la FVC,

FEV,, FEF,, .. v PFR.

FVC FEV,
Concordancia Concordancia
(tendencia = DE) (tendencia = DE)

FEF,; .o, PFR
Concordancia Concordancia
(tendencia = DE) (tendencia = DE)

Volumen, L L Volumen, L L
<3.5 0.058+0.19 <3 -0.057+0.12
>3.5 0.008+0.31 >3 -0.064+0.24

(z= NS) (z= NS)

Flujo, L/s L Flyjo, L/s L
<3 0.129 +1.06 <4.50 -1.792+1.01
>3 -0.084 + 089 >4.50 -2.35 =1.09

(z= NS) (z<1.98)

DE= Desviacién estandar

mientras que para el FEV,, el FEF,. .., v el PFR si hubo
diferencia significativa (z>1.98).

El andlisis de correlacién entre los valores obtenidos de
los dos espirémetros muestra una fuerte correlacién entre
el Vitalograph vy el Spirocard para todos los parametros es-
pirométricos estudiados, lo que puede verse en la Figura 1.
La Tabla II presenta los coeficientes de determinacién para
los parametros espirométricos y la precision o el “error por
el azar” que fue para la FVC de 6%, para el FEV, de 4% v
para el FEF, .., de 15% y para el PFR de 14%.

Los limites de concordancia y el 95% del intervalo de
confianza para la diferencia entre los dos equipos se mues-
tran en la Tabla III, v la distribucién de los valores se mues-
tra en la Figura 2, en la cual para la FVC una sola medi-
cién (0.01%) no quedé dentro del intervalo de confianza,
mientras que para el FEV,, todos los valores restantes se
encontraron dentro de los limites de la concordancia asu-
midos en el presente estudio. Para el FEF ..., dos medi-
ciones (0.02%) se alejaron de este intervalo mientras que

16

para el PFR, el nimero de mediciones no coincidentes con
el intervalo fue de 7, algo mayor (0.06%).

Podemos asumir que, todas las diferencias de los pa-
rametros obtenidos entre ambos equipos estan incluidos
dentro de los limites calculados, lo que indica que di-
chos limites de consistencia son estrechos y que su ten-
dencia lineal puede ser tomada en cuenta como valida
en la interpretacién de los resultados, tal como sefnalé
Bland!®.

Al analizar la concordancia entre los equipos estudia-
dos tanto a volimenes altos como bajos, no se obser-
varon diferencias entre los pardmetros FVC, FEV, y
FEF,. ..., (z<1.98), sin embargo, para el PFR hubo di-
ferencia significativa, lo que puede verse en la Tabla IV.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Muchos investigadores se han preocupado y han estu-
diado el funcionamiento de los espirémetros que se en-
cuentran disponibles en el mercado, asi como la ade-

Rev Inst Nal Enf Resp Mex



Comparacién entre espirémetros clinicos

FVC
1.38676
o
710001 B
o
o ©
o ¢
. 6% o %o
| © 30 900 R
03325 g% o005, oo 5 )
R 00 o (2 o
o © w9 o
S © ¢ Media
~B485] oo UCL= 6764
Promedio= .0332
'1.32026 T T T T T T T LCL: -6099
1.54 2.60 3.14 3.333.55 3.98 4.57 5.17
Nivel sigma: 3
FEF,; 750,
5.461 5
o
2.685 1
o o o
o> <
54 o %
-091 %5 0o 00 %5 ST 0%, 9% 0
o < > <
o o )
777777777777777777777777777777777777777777 Media
-2.8671 UCL= 1.9155
Promedio= -.091
-5.643 . . . . . . . LCL=-2.0975

28 167225296 333 369 4.13 467
Nivel sigma: 3

FEV,
97184
45992 T T
o o o
o o o <><> QOQ% o o
1° N <><><>Q<><><><> N ® &
-.05200 NS 3 3
> © 6.0 o © < o S o
& 0% < o AN <<>> &
© < Media
-56392
UCL= 4737
Promedio= -.0520
-1.07584 e LCL= -5777
78 196 2.61 2.87 299 3.25 3.58 4.40
Nivel sigma: 3
PFR
2.0
o
T o=
o
<i><> % S & oo <o
S o
221, P %0035 0l o 0w
53 & S S
o s0®  ©o° © on o ©
o ¢ N Media
o o | -
A3 ¢ % | UCL= 3397
< N Promedio= -2.1931
644 0T LCL= 47259

1.71 320 3.74 4.18 459 519 591 6.57

Nivel sigma: 3

Figura 2. Limites de concordancia con las lineas superiores e inferiores de los valores obtenidos entre el espirémetro Vitalograph y el
Spiro Card para los parametros FVC (L), FEV, (L), FEF,; .., (L/seg) y PFR (L/seg).

cuada y confiable obtencién de sus resultados. La dis-
ponibilidad de un nuevo espirémetro siempre hace que
nos preguntemos sobre la precisién de sus mediciones
y por ende, la evaluacién clinica del paciente. En el
presente estudio se consideré a los valores obtenidos
con el espirémetro Vitalograph como patrén dada su
demostrada precisién??.

Los resultados sugieren que sobre todos los volime-
nes v flujos estudiados, el comportamiento del espiréme-
tro Spirocard no se diferenci6 estadisticamente del Vita-
lograph. La precisién del espirdmetro Spirocard para el
FEV, fue de un 4%, mientras que para la FVC fue de 6%,
es decir, un poco menor. Para los valores del FEF,; ., la
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precisién fue ain menor (15%), esto pudiera explicarse
en primer término por la variabilidad de este parametro
que va sabemos es alta'®. Al analizar el PFR, encontra-
mos una precisiéon del 14%, la cual puede derivarse de
su dependencia con la fuerza muscular al inicio de la ma-
niobra de espiracién forzada vy la voluntad del sujeto!’
(Tabla II).

Al analizar la concordancia de ambos instrumentos
tanto a volimenes como flujos altos y bajos, no se en-
contré diferencias significativas (z<1.98) en ambos ca-
sos, lo cual puede explicarse de la siguiente manera: pri-
mero, el personal que realizé las espirometrias esta de-
bidamente entrenado; segundo, no hubo cierre precoz

17



Jesus Rodriguez Lastra y cols.

de la glotis en los pacientes que presentaron enferme-
dad obstructiva, que podria haber traido como conse-
cuencia una sub o sobrestimacién en las mediciones
realizadas y, hubiese sido entonces factor influyente
para que existiesen diferencias entre la FVC medida por
uno u otro equipo.

Con relacién al FEV,, la concordancia fue similar
para ambos volimenes, recordando que para el FEV,
la precision fue la mejor. Al analizar el FEF,, ..., no se
observan diferencias entre flujos bajos y flujos altos. Fi-
nalmente, el PFR muestra una subestimacién significa-
tiva (z>1.98) al presentar los valores de —1.792+2.02
y —2.55+2 .54 para flujos bajos y altos respectivamen-
te. Es probable que la cabeza transductora fleitch, pu-
diera subregistrar los flujos altos debido a la presencia
de la saliva y a la evaporacién del agua. Cabe destacar
gue no se realizaron mas de 3 6 4 pruebas para evitar
este efecto, aunque siempre pudiera existir. Ademas de
tomar en consideracién, como ya dijimos anteriormen-
te, que ésta es una prueba que requiere de la colabo-
racién del paciente y de la fuerza muscular'’.

Con fines précticos, el espirémetro Spirocard es un ins-
trumento econémico, preciso y de facil manejo, de gran
utilidad en estudios epidemioldgicos, de campo, para
monitoreo funcional e incluso al pie de la cama del pacien-
te, sin que sus resultados sean muy diferentes de aquellos
que se obtienen en equipos mucho mas grandes, costosos
y que requieren el traslado del paciente hacia el labora-
torio. Podemos concluir que, el Spirocard ofrece una pre-
cisién clinicamente razonable para ser empleado en el
consultorio por médicos especialistas en la evaluacién de
la funcién pulmonar.

Ambos equipos son clinicamente similares y sus resul-
tados no difieren estadisticamente, sin embargo, recomen-
damos que en un mismo estudio funcional estos espir6-
metros no deberian ser usados indistintamente.
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