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RESUMEN

El diagndstico de EPOC se establece
mediante la espirometria considerada
el estandar de oro. EI COPD-6
dispositivo portétil es una herramienta
atii y segura en el cribado de
patologias obstructivas.

Objetivo:

Determinar la utilidad del dispositivo
portatil de espirometria en la deteccion
precoz de EPOC en pacientes con
factores de riesgo.

Material y métodos:

Estudio observacional, transversal,
prospectivo, unicéntrico, en pacientes
gue cumplieron criterios de inclusion y
aceptaron participar bajo
consentimiento informado, se
realizaron mediciones con ambos
aparatos COPD-6 para el screening y
otra por el espirometro convencional
este ultimo realizada por el neumdlogo,
con mediciones del COPD-6 de
FEV1/FEV6 con punto de cohorte
<0,75, y 0,76-0,79 en pacientes con
sintomas intensos para la enfermedad.
Se usaron pruebas estadisticas, de
tendencia central, X2, pruebas de
sensibilidad, especificidad, VPN vy
VPP.

Resultados:

(n=41) pacientes; 23 (56.1 %) fueron
hombres y 18 (43.9%) mujeres. La
edad media fue de 53+/-10.01. La
media  del COPD-6 para el
FEV1/FEV6 fue de 71 +/-4.56. La
relacion entre ambos dispositivos en
cuanto a la sensibilidad fue del 73%,
especificidad 70%, VPP: 42.25%,
VPN: 86%. Se identificaron 11
patrones obstructivos por espirometria
convencional, predominando el
obstructivo leve en 8 pacientes. Los
factores de riesgo que predominaron
son: tabaquismo (6), exposicidon
laboral (6), exposicion a biomasa <100
hrs/afio (8).

Conclusiones:

El COPD-6 es una herramienta que se
considera confiable en el screening de
patologias obstructivas en el primer
nivel de atencion, es sencilla de
manejar e interpretar, accesible,
permitiendo la deteccibn precoz,
disminucién de las complicaciones y
de los costos de atencion.

Palabras claves: EPOC,
espirometria, COPD-6, factores de
riesgo.



ABSTRACT

The diagnosis of COPD is established
by means of spirometry considered the
gold standard. The COPD-6 portable
device is a useful and safe tool in the
screening of obstructive pathologies.

Objective:

To determine the usefulness of the
portable spirometry device in the early
detection of COPD in patients with risk
factors.

Material and methods:
Observational, cross-sectional,
prospective, unicentric study in
patients who fulfilled inclusion criteria
and accepted to participate under
informed consent, measurements
were made with both COPD-6 devices
for screening and another by the
conventional spirometer the latter
performed by the pulmonologist, with
measurements of COPD-6 of FEV1 /
FEV6 with cohort point <0.75, and
0.76-0.79 in patients with intense
symptoms for the disease. We used
statistical tests, of central tendency,
X2, sensitivity tests, specificity, VPP
and VPN.

Results:

(n =41) patients; 23 (56.1%) were men
and 18 (43.9%) women. The average
age was 53 +/- 10.01. The mean of
COPD-6 for FEV1 / FEV6 was 71 +/-
4.56. The relationship between both
devices in terms of sensitivity was
73%, specificity 70%, PPV: 42.25%,
NPV: 86%. Eleven obstructive
patterns were identified by
conventional spirometry, with a slight
obstructive predominance in 8
patients. The risk factors that
predominated are: smoking (6),
occupational exposure (6), exposure
to biomass <100 hrs / year (8).

Conclusions:

COPD-6 is a tool that is considered
reliable in the screening of obstructive
pathologies in the first level of care, it
is simple to manage and interpret,
accessible, allowing early detection,
reduction of complications and
attention costs

Key words: COPD,
COPD-6, risk factors

spirometry,



INTRODUCCION.

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), es considerada un serio
problema para la salud publica mundial.” La Iniciativa Global para la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica (GOLD), el Instituto Nacional del Corazén, los
Pulmones y la Sangre (NHLBI) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define
a la EPOC como: “Enfermedad prevenible y tratable que se caracteriza por la
limitacion del flujo aéreo que es generalmente progresiva y se asocia con una
respuesta inflamatoria crénica en las vias respiratorias y los pulmones secundaria
a la inhalacién de particulas nocivas o gases”.?

Aunque la EPOC afecta a los pulmones, también produce consecuencias sistémicas
significativas?:. Dependiendo de la susceptibilidad que cada individuo puede
desarrollar bronquitis cronica o bien progresar a limitacion del flujo aéreo asociada
a enfermedad de la via aérea pequefia o enfisema.!

La bronquitis cronica se define clinicamente como tos productiva crénica durante 3
meses en 2 afios sucesivos en un paciente en el que se han excluido otras causas
de tos crénica productiva. 2! La enfermedad de la via aérea pequefia en donde los
bronquios de menor calibre y los bronquiolos cuyo diametro es menor de 2 mm
representan el sitio de mayor resistencia en la obstruccion las evidencias sefalan
gue la inflamacién de la via aérea pequefa esta presente desde las etapas iniciales
de la EPOC y que la inflamacién es mayor en la medida que empeora la limitacién
del flujo aéreo medida por el VEF1.1 El enfisema se define patolégicamente como
la presencia de la ampliacion permanente de los espacios aéreos distales a los
bronquiolos terminales, acompafiado por destruccion de sus paredes y una
reduccion consecuente del area de intercambio gaseoso en el pulmén 212,

Esta enfermedad produce como principal alteracién funcional una disminucion de la
capacidad respiratoria, la cual se acompafia de sintomas (disnea, tos y
expectoracion) asi como exacerbaciones recurrentes; ademas de efectos extra-
pulmonares y enfermedades concomitantes, 18 avanza lentamente con el paso de
los afios y ocasiona un deterioro considerable en la calidad de vida de las personas
afectadas, predisponiéndolos a complicaciones sistémicas y riesgo de muerte
prematura.’



CAPITULO 1: ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA
1.1 ANTECEDENTES GENERALES

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), es considerada un serio
problema para la salud publica mundial.” La Iniciativa Global para la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica (GOLD), el Instituto Nacional del Corazén, los
Pulmones y la Sangre (NHLBI) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define
a la EPOC como: “Enfermedad prevenible y tratable que se caracteriza por la
limitacion del flujo aéreo que es generalmente progresiva y se asocia con una
respuesta inflamatoria cronica en las vias respiratorias y los pulmones secundaria
a la inhalacién de particulas nocivas o gases’.?

Aunque la EPOC afecta a los pulmones, también produce consecuencias sistémicas
significativas?’. Dependiendo de la susceptibilidad que cada individuo puede
desarrollar bronquitis cronica o bien progresar a limitacion del flujo aéreo asociada
a enfermedad de la via aérea pequefia o enfisema.!

La bronquitis crénica se define clinicamente como tos productiva crénica durante 3
meses en 2 aflos sucesivos en un paciente en el que se han excluido otras causas
de tos crénica productiva. 2! La enfermedad de la via aérea pequefia en donde los
bronquios de menor calibre y los bronquiolos cuyo didmetro es menor de 2 mm
representan el sitio de mayor resistencia en la obstruccion las evidencias sefalan
que la inflamacion de la via aérea pequefia esta presente desde las etapas iniciales
de la EPOC y que la inflamacion es mayor en la medida que empeora la limitacion
del flujo aéreo medida por el VEF1.! El enfisema se define patolégicamente como
la presencia de la ampliacion permanente de los espacios aéreos distales a los
bronquiolos terminales, acompafado por destruccion de sus paredes y una
reduccién consecuente del area de intercambio gaseoso en el pulmén 241

Esta enfermedad produce como principal alteracién funcional una disminucion de la
capacidad respiratoria, la cual se acompafia de sintomas (disnea, tos y
expectoracion) asi como exacerbaciones recurrentes; ademas de efectos extra-
pulmonares y enfermedades concomitantes, 1® avanza lentamente con el paso de
los afios y ocasiona un deterioro considerable en la calidad de vida de las personas
afectadas, predisponiéndolos a complicaciones sistémicas y riesgo de muerte
prematura.’



1.1.1 EPIDEMIOLOGIA

La EPOC es una causa mayor de morbilidad y mortalidad con importante impacto
socio-economico y constituye un problema de salud publica de primer orden a nivel
mundial. En el afio 2020 se prevé que las 10 principales causas de afios de vida
ajustados por discapacidad (en orden descendente) al ser la enfermedad isquémica
del corazdn, la depresion mayor, accidentes de trafico, enfermedad cerebrovascular,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, infecciones del tracto respiratorio inferior,
la tuberculosis, las lesiones traumaticas, enfermedades diarreicas y el VIH. Se
prevé que la mortalidad atribuible al tabaco aumentara de

3,0 millones en 1990 a 8,4 millones en 2020 (9% de la carga de mortalidad en todo
el mundo). 3!

Cuatro estudios epidemiolégicos han permitido tener en forma precisa un panorama
de la situacién mundial de la EPOC. Estos, son el estudio BOLD, NICE, y en América
Latina el estudio PLATINO (Proyecto Latinoamericano de Investigaciéon en
Obstruccién Pulmonar) y PREPOCOL (Prevalencia de EPOC en Colombia).? 3¢

Los resultados del estudio PLATINO y PREPOCOL indican una prevalencia de la
EPOC en individuos mayores de 40 afios de 14.5 y 8.9%, respectivamente.3°

En México, como en otros paises de Latinoamérica, la EPOC es una enfermedad
importante por su alta prevalencia, morbilidad y mortalidad; sin embargo, permanece
subdiagnosticada y sin ser reconocida como un problema de salud publica. La
prevalencia calculada para México por el estudio PLATINO y de acuerdo al criterio
GOLD es de 7.8% en personas mayores de 40 afios de edad. Al igual que en otros
estudios internacionales, la prevalencia es mucho mayor en hombres (11%) que en
mujeres (5.6%), se incrementa considerablemente con la edad (18.4% en personas
> de 60 afios versus 4.5% en personas de 50 a 59 afios) y al nUmero de cajetillas
fumadas (15.7% en personas que han fumado 10 cajetillas/afio versus

6.3% cuando se fuma < 10 cajetillas/afio).! Existen otros estudios nacionales en
donde se ha encontrado una prevalencia mucho mayor que la reportada en
PLATINO hasta el 20%.°

Considerando que el principal factor de riesgo para desarrollar la enfermedad es el
tabaquismo, las Estadisticas Sanitarias Mundiales de 2010, encontré6 que la
prevalencia del consumo de cualquier producto de tabaco fumado en adultos de 15



0 mas afos a nivel mundial es del 41,1% en varones y el 8,9% en mujeres.?? Las
muertes anuales atribuibles al tabaco ha aumentado aproximadamente 5 millones
en 2010 a mas de 10 millones en unas pocas décadas. Hubo cerca de 100 millones
de muertes por el tabaco en el siglo XX, la mayoria en paises desarrollados. Si los
patrones de tabaquismo actual persisten, el tabaco matara cerca de 1 billébn de
personas en este siglo, sobre todo en paises de bajos y medianos ingresos. Cerca
de la mitad de estas muertes se produce antes de los 70 afios de edad.!

La Encuesta Nacional de Adicciones 2008 (ENA) hace referencia sobre la edad
promedio en que la poblacién nacional de entre 12 y 65 afios de edad consumié
tabaco por primera vez fue de 17.1 afos. El 60% de los fumadores hombres y
mujeres inicidé el consumo de tabaco por curiosidad; 29.8% de los hombres y 26.9%
de las mujeres iniciaron el consumo por convivencia con familiares, amigos o
compafieros fumadores. Esta encuesta refleja que 18.5% de la poblacion entre 12 y
65 afos son fumadores activos, lo cual representa cerca de 14 millones de
mexicanos fumadores; 17.1% corresponde a ex fumadores y 64.4% no habia
fumado. ElI consumo de tabaco en los hombres fue de 27.8% y de 9.9% en las
mujeres; los fumadores activos fuman siete cigarrillos al dia en promedio; los
adolescentes cinco cigarrillos y los adultos siete. La duracion promedio del habito
de fumar diariamente en los adolescentes (12—17 afios) fue de 2.2 afios y de 11.4
afos en los adultos (18-65 afos). El 85.3% de los fumadores activos consume
menos de 16 cigarrillos al dia; 11.7%, de 16 a 25 cigarrillos, y cerca de 3%, mas de
25 cigarrillos.®®

En 2009 se realiz6 la Encuesta de Tabaquismo en Jévenes en México 2009 revela
la prevalencia del consumo del tabaco entre la poblacién adolescente (estudiantes
de Puebla entre 11 y 18 afios) en 2006 fue de 27.5% (267,796 de un total de 973,803
adolescentes). De estos, 31% (aproximadamente 83,017) son hombres y 22.3%
(aproximadamente 59,718) mujeres.>818

La Encuesta Nacional de Adicciones 2008 (ENA) reporta la prevalencia en Puebla
en cuanto al consumo de tabaco de 20.6%. Esto corresponde a 645 mil adultos. La
prevalencia entre los hombres fue de 35.4% (510 mil) y entre mujeres fue de 8%
(135 mil).'® La edad promedio de inicio del consumo diario de cigarrillos en la
poblacion de Puebla fue de 20.3 afios en 2008. En promedio, los fumadores diarios
consumen 4.8 cigarrillos al dia y alrededor de 51 mil fumadores activos adultos de



Puebla consumen el primer cigarro del dia durante la primera media hora después
de levantarse. 8

Alrededor de 22.1% de las personas que nunca han fumado informaron estar
expuestas al Humo de Tabaco Ambiental (HTA). Esta cifra corresponde a 406 mil
poblanos.*®

La morbilidad de Puebla en el 2008, el tabaquismo contribuyo al desarrollo de mas
de cincuenta enfermedades e incide principalmente en cuatro de ellas: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica, Enfermedad Cerebrovascular, Infarto Agudo de
Miocardio y Cancer Pulmonar.®

PLATINO revel6 que 37.5% de la poblacion mayor de 40 afios de edad utiliza
biocombustible para cocinar.! Sin embargo, en paises en desarrollo como México,
es también un problema de salud en las mujeres por la exposicion crénica a humo
de biomasa que origina dafio pulmonar. Cabe destacar que en Puebla el uso de
lefia, carbon, petrdleo para cocinar continda siendo muy alto. Ademas, la afeccién
en salud por el uso de la lefia puede ser muy grave si tomamos en cuenta que en el
area rural, 4 de cada 10 viviendas cuentan con un solo cuarto. Esta muestra
identifico a los estados del sur de la Republica como los de mayor exposicion.*8-30
Casi el 30% de los pacientes con EPOC diagnosticados en el INER son casos
relacionados a la exposicién al humo de lefiay de ellos, mas del 88% son mujeres.??

Datos recientes de la encuesta estadounidense NHANES Il indican que la
ocupacién puede ser un factor de riesgo importante para la EPOC.?! La fraccion de
la EPOC atribuible a la ocupacion se estim6 en 19,2% en general y 31,1% en los no
fumadores.?%-2

En cuanto a la morbilidad, son pocos los datos especificos en nuestro pais; sin
embargo, existe evidencia de que es un importante problema de salud. En el Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER), la EPOC ocupa el segundo lugar
en visitas a urgencias y el cuarto lugar como causa de egreso hospitalario.! A pesar
de estos datos, la EPOC permanece subdiagnosticada en nuestro pais, no solo en
los estadios tempranos de la enfermedad, sino también en los tardios.’® La
morbilidad de Puebla en el 2008, el tabaquismo contribuyo al desarrollo de mas
de cincuenta enfermedades e incide principalmente en cuatro de ellas: Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica, Enfermedad Cerebrovascular,



Infarto Agudo de Miocardio y Cancer Pulmonar.! Presentd una tasa de 218
hospitalizaciones por millon de habitantes, la mayor cantidad de personas afectadas
fueron de sexo femenino.!8

De acuerdo a las estadisticas que reporta el INEGI, existe evidencia que la
mortalidad en la EPOC se ha incrementado; en el afio 2005 se situ6 en el 5° lugar,
dentro de las 10 principales causas de mortalidad en mayores de 65 afios.*® A nivel
mundial actualmente es la 42 causa de mortalidad y se calcula que para las proximas
décadas ocupara los primeros lugares de morbimortalidad global.2 En Puebla,
mueren diariamente 7 personas debido a las cuatro principales enfermedades
relacionadas con el consumo de tabaco. Esto equivale a aproximadamente 2,702
casos de muerte al afio 2011. Las muertes por EPOC entre hombres ascendieron a
323 y entre mujeres a 340, dando un total de 663 muertes atribuibles a esta
enfermedad.*®

Este fendmeno es explicable si se toma en cuenta que el recurso de la espirometria,
el instrumento con el que se establece el diagnéstico certero de EPOC, es poco
utilizado y poco accesible en el primer nivel de atencion.??

1.1.2 SOBREVIDA

Existen estudios internacionales que indican que los pacientes con EPOC tienen
reducida la esperanza de vida en comparacion con los sujetos de la misma edad
que no tienen EPOC. Un estudio de sobrevida en México determiné que a 8 afios el
26% de los pacientes con EPOC fallecen. El estudio permiti6 comparar la sobrevida
en sujetos con EPOC expuestos al tabaco y a biomasa.*!

Se requieren mayores esfuerzos encaminados a la prevencién y a la disminucién
de los factores de riesgo tales como exposicion al humo de tabaco y de lefia, asi
como la deteccién oportuna de la enfermedad en estadios iniciales.*®

1.1.3 IMPACTO SOCIOECONOMICO DE LA EPOC

En cuanto al impacto econémico de la EPOC en México, un estudio de costos de
atencion médica atribuibles al tabaco, realizado en el afio 2001 en el IMSS, la EPOC
tuvo un costo promedio de 73,303 pesos mexicanos anuales por paciente.



La cifra puede subir hasta 139,978 pesos cuando el paciente requiere
hospitalizacion por una exacerbaciéon. Como en el resto del mundo, el costo de la
EPOC en México varia de acuerdo al grado de gravedad de la enfermedad, donde
los pacientes que se hospitalizan son los que se encuentran en estadios mas
graves.13

Los gastos anuales atribuibles para la EPOC secundaria a la exposicion a tabaco
son aproximadamente 37 millones de pesos (estudio de costos en el INER). 1

Los gastos del Instituto en esta enfermedad varian ampliamente de acuerdo al grado
de EPOC y uso de recursos. El gasto por paciente en consulta externa es de 2,100
pesos; el gasto en hospitalizacion por dia es de 2,290 pesos; en urgencias es de
3,000 pesos y en terapia intensiva si un sujeto tiene EPOC muy grave, el costo
puede elevarse hasta mas de 400,000 pesos. En la Clinica de EPOC, anualmente
se dan mas de 2,500 consultas y se hospitalizan alrededor de 350 pacientes. Estos
datos revelan que el costo de la EPOC para estos rubros asciende a mas de 13
millones de pesos, sin tomar en cuenta los gastos que se generan en la terapia
intensiva.*

1.1.4 FACTORES DE RIESGO

El tabaquismo es el factor mas importante para el desarrollo de EPOC, y su relacion
causal ha sido establecida en numerosos estudios. Se estima que el riesgo absoluto
para desarrollar EPOC entre fumadores esta entre el 25 y el 50%.

La intensidad de la exposicion al humo de tabaco una cajetilla al dia por mas de 10
afos, hace a una persona susceptible de presentar la enfermedad. Ademas, se ha
comprobado que el riesgo es proporcional al consumo acumulado de tabaco, de tal
forma que el riesgo pasa del 260% (odds ratio: 2,6 en los fumadores de 15-30
paquetes al afio, al 510% (odds ratio: 5,1) en los fumadores de mas de 30 paquetes
al afo. EI motivo mas comudn de la disminucion del FEV1 en los pacientes con
EPOC es el mantenimiento del habito tabaquico.*3

Otros factores de riesgo que también pueden jugar un papel en la etiologia de la
EPOC.?° son la genética como la deficiencia grave de alfa-1 antitripsina la cual no
tiene relevancia en nuestro pais.>?! Se ha reportado que el asma y la
hiperreactividad bronquial son factores de riesgo.! la exposicion ocupacional, la



contaminacion atmosférica causada por el tréfico u otras fuentes, el efecto de humo
de combustibles fosiles.?>?! La GOLD ha agrupado a los factores de riesgo en
aguellos que estan directamente relacionados con el huésped y las exposiciones
ambientales.? La intensidad de la exposicién y la susceptibilidad genética son
factores que influyen para que un sujeto desarrolle la enfermedad, ya que no todos
los sujetos que fuman o los que se exponen al humo de lefia van a desarrollarla.t
Entre los fumadores, sélo un 10 a 15% presentaran la enfermedad,* y en relacién
con la biomasa, no sabemos el porcentaje de mujeres que desarrollaran la
enfermedad ya que no hay estudios enfocados a este factor de riesgo.® Sin embargo
el tiempo e intensidad de la exposicidén a cualquiera de estos factores en un sujeto
susceptible va a determinar que la enfermedad se presente. !

Tabla 1: Factores de riesgo en el desarrollo de EPOC.

Grado de | Factores ambientales Factores del huésped
evidencia
Probable Infeccion  por  adenovirus, | Predisposicion genética

dietas deficientes en vitamina| Grupo sanguineo A.
D, contaminacibn ambiental

interior.

Buena Contaminacién ambiental Bajo peso al nacer

evidencia Bajo estatus socioeconémico Infecciones respiratorias en la
Ingesta de alcohol infancia

Otros factores ocupacionales | Atopia

Hiperrespuesta bronquial
Historia familiar

Evidencia Tabaco Déficit de alfa-1-antitripsina
cierta Algunos factores
ocupacionales

Fuente: tabla modificada de Viegi G et al

En los paises en desarrollo, la contaminacion del aire debido al uso de combustibles
de biomasa puede suponer una carga significativa de particulas y contribuir a la
EPOC, especialmente en las mujeres de origen rural.1?! El estudio PREPOCOL
encontrd en individuos con exposicion al humo de lefia = 10 afios un mayor riesgo
de desarrollo de EPOC. Otros estudios en Latinoamérica muestran datos similares.
30 En el INER se ha encontrado una asociacion directa entre el nimero de horas de
exposicion al humo de lefia para las mujeres expuestas a mas de 200 horas/afio
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(indice que resulta de multiplicar el nimero de horas expuesta al dia, por los afios
de haber estado expuesta al humo de lefia) el riesgo de tener EPOC es 75 veces
mayor que en las mujeres sin esta exposicion. !

La exposicion a determinadas ocupaciones e industrias, el trabajador puede estar
expuesto a una mezcla de particulas o gases nocivos similares al humo de tabaco,
y esta exposicion puede contribuir a desarrollar EPOC en no fumadores, o potenciar
el efecto del tabaco en aquellos pacientes que fuman. Los polvos organicos
contienen una mezcla de particulas derivadas de la contaminacion por bacteria y
hongos. La asociacidn de exposicion a polvo organico y EPOC esté bien establecida
y se basa en estudios realizados en trabajadores de algodon, lino, granjeros,
almacenes de grano, trabajadores de la madera, papel y caucho. En un estudio
realizado en Francia en 250 granjeros, se detecté un aumento en la prevalencia de
sintomas de bronquitis cronica y mayor obstruccion bronquial respecto a un grupo
control.?0

La exposicidn a polvos inorganicos como lo es polvo de carbon, silice y otros
minerales ha mostrado una asociacion con sintomas respiratorios y una pérdida
acelerada de FEV1. Muchos de estos estudios han sido mencionados al analizar las
evidencias basadas en cohortes de trabajadores. Determinadas actividades
industriales relacionadas con la produccién o manipulacién de talco, potasa, caolin
0 pizarra también se han asociado a sintomas de EPOC.%°

En el estudio PREPOCOL, en el que participaron 5 ciudades de Colombia con
altitudes de entre 18 y 2.640m sobre el nivel del mar, indicé que la mayor altitud se
asociaba a una prevalencia mas alta de EPOC.?2

En un estudio de emisiones vehiculares se reporta para el estado de Puebla el
promedio de emision de monoxido de carbono para los automoviles particulares de

0.83 porciento de volumen-23

Ernesto Mangas refiere que para el caso de Puebla la contaminacion atmosférica es
baja, considerando que esta 60 puntos por debajo de los maximos permitidos.?3
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1.1.5 SINTOMAS

La sospecha clinica se realiza con presencia de sintomas o signos clinicos que
apoyan el diagnostico de EPOC, pero su ausencia cuando hay un factor de riesgo
evidente no excluye la enfermedad.3® Los sintomas tempranos de la enfermedad
son la tos que puede ser intermitente al inicio y de predominio matutino, la cual
progresa durante todo el dia, pero rara vez es totalmente nocturna. El esputo se
produce inicialmente en la mafana, pero mas tarde estara presente durante todo el
dia.? Ladisnea de esfuerzo es el sintoma de consulta mas frecuente y su intensidad
estd asociada estrechamente con mayor gravedad de la enfermedad y peor
prondstico,® esta es generalmente progresiva y con el tiempo se convierte en
persistente, los pacientes con EPOC adoptan estilos de vida sedentarios para
reducir la disnea; la percepcién de la disnea tiene variaciones de un sujeto a otro
por lo que es importante estandarizar su medicién con escalas indirectas como la
escala modificada del Medical Research Council (mMMRC) permiten catalogar
rapidamente los sintomas, evalla a la disnea en reposo, permiten la opcién de
categorizar 5 diferentes grados de percepcion de la disnea. Ver tabla 2. Predice la
calidad de vida y la supervivencia.l

La fatiga, pérdida de peso y anorexia son sintomas muy comunes en estadios
avanzados de la enfermedad. Cuando se presentan se debe descartar cancer o
tuberculosis y, por lo tanto, siempre deben ser investigados.?!

Los signos clinicos se presentan usualmente en estadios avanzados de la EPOC.30
Los sintomas de ansiedad y depresion son comunes en pacientes con EPOC por lo
cual deben ser investigados intencionalmente en la historia clinica, ademas estan

asociados con incremento en el riesgo de exacerbaciones y pobre calidad de vida.%
12, 13,30

Tabla 2: Escala de disnea -MRC Modificada.

Grado | Actividad

0 Ausencia de disnea excepto al realizar ejercicio intenso.

1 Disnea al andar deprisa en llano, o al andar subiendo una pendiente
poco pronunciada.
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2 La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de otras
personas de la misma edad caminando en llano o tener que parar a
descansar al andar en llano al propio paso.

3 La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100
metros o después de pocos minutos de andar en llano.
4 La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades

como vestirse o desvestirse.

1.1.6 DIAGNOSTICO

Para establecer el diagnéstico de EPOC se debe considerar a partir de los 35 afios
cuando tienen un factor de riesgo para desarrollar la enfermedad,3? si ademas
presenta sintomas como disnea y/o tos con expectoracion por mas de 3 meses al
afio por dos 0 mas afios, se debe sospechar el diagnostico. °

El diagndstico de EPOC se establece mediante la espirometria considerada el
estandar de oro pre y postbroncodilatador,'” y la caracteristica funcional esencial en
estos pacientes es la obstruccion persistente al flujo aéreo, expresada como un
indice FEV1/FVC pos-broncodilatacion < 70% o menor de su valor estadistico
normal para la edad con una obstruccién bronquial poco reversible.® 2 15 El valor del
FEV1 es el mejor indicador de la gravedad de la obstruccién y se utiliza como primer
parametro para clasificar la enfermedad. La clasificacion mas difundida es la
propuesta por GOLD, que también es la utilizada por la ATS, la ERS y la SEPAR.
En esta clasificacion se definen cuatro estadios de gravedad (leve, moderada, grave
y muy grave) en funcion del valor del FEV1. El estadio muy grave también incluye
el criterio de insuficiencia respiratoria cronica. La presencia o ausencia de sintomas
respiratorios (tos, expectoracion o disnea) no modifica los estadios ni influye en esta
clasificacion.? 13

Tabla 3. Clasificacion de la obstruccion segin la Guia GOLD 2015.2

ESTADIO FEV1/FVC FEV1
1. LEVE <0.7 >/= 80%
2 MODERADO <0.7 50% < FEV180%
3. GRAVE <0.7 30% < FEV1 50%
4 MUY GRAVE <0.7 FEVi < 30% o
insuficiencia
respiratoria
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En la literatura en cuanto al diagnostico de esta enfermedad se realizaron los
estudios IBERPOC y PLATINO, en el primero se reporté un alto grado de sub-
diagnéstico, pues en el 78,2% de los casos confirmados por espirometria no se
disponia de diagnostico previo de EPOC, estimé que en Espafia, 1.228.000
personas de entre 40 y 69 afios presentaban EPOC y de ellas, un 75% no estaban
diagnosticadas.?* y en el segundo estudio hace referencia a dos aspectos muy
importantes relacionados al diagnostico de la EPOC: a) el sub-diagnostico: en
sujetos con enfermedad no diagnosticada; b) sobrediagndéstico: sujetos sin la
enfermedad, pero que han sido diagnosticados incorrectamente; todo ello
secundario a la incapacidad de los sistemas de salud para identificar
adecuadamente los sujetos con la enfermedad, falta de conocimiento de los
pacientes sobre la EPOC y sus sintomas y falta de estudios epidemiologicos de
base poblacional que incluyan valores espirométricos. Los resultados de este
estudio revelan una alta prevalencia de sub-diagnostico de EPOC que alcanza un
12,7%, (672 de 5303). Esta varia entre 6,9% en Ciudad de México y 18,2% en
Montevideo. Del total de individuos diagnosticados con EPOC por espirometria,
88,7% (672 de 758) no habian sido diagnosticados previamente.?®
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1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

1.2.1 ESPIROMETRIA.

La espirometria es una prueba fisiologica que mide cédmo un individuo inhala o
exhala volimenes de aire como una funcién de tiempo, 32 es reproducible, indoloro,
rapido y sencillo, que permite conocer la salud pulmonar en pacientes con alto
riesgo de padecer EPOC, permitiendo mejorar el diagnéstico que retarde la
progresion de la enfermedad y seguimiento de esta patologia en el ambito de la
atencién primaria con niveles aceptables en la adecuacién de la técnica e
interpretaciones precisas'’?%. Actualmente estd siendo promovida alrededor del
mundo como una herramienta indispensable para los médicos de atencidén primaria
para diagnosticar y controlar las enfermedades cronicas de las vias respiratorias.
Varios estudios anteriores indican que la espirometria en atencién primaria aumenta
las tasas de diagnéstico para la enfermedad respiratoria cronica y también puede
conducir a mejorias en su tratamiento.?’

Al margen de su utilidad para el diagnéstico y la monitorizacion de muchas
enfermedades respiratorias, la espirometria tiene otras potenciales aplicaciones.
Existe evidencia que la determinacion de la edad funcional pulmonar puede
potenciar el éxito del abandono del tabaquismo y que la espirometria resulta de
utilidad para estimar el riesgo de cancer de pulmén, de deterioro cognitivo o de
mortalidad de cualquier causa o de origen cardiovascular.'*

Este estudio consiste en el andlisis de los volimenes pulmonares y de la rapidez
con que éstos pueden movilizarse, determinados mediante un espirometro. Permite
medir volimenes gracias a un sistema de recogida de aire, que puede ser de fuelle
(espirometros secos) o una campana sellada por agua (espirometros humedos, de
campana o de agua), y a un sistema de inscripcion que recoge los desplazamientos
en relacibn con el volumen de cualquiera de los mecanismos sobre papel
milimetrado, que se desplaza a una velocidad constante, o que permite relacionar
el volumen con el tiempo (graficas de volumen-tiempo). Los espirometros modernos
permiten medir el volumen mediante el desplazamiento de un pistén o turbina
(espirometros de turbina), y derivar el flujo respiratorio a partir del volumen medido,
o calcularlo segun los cambios producidos sobre la velocidad de desplazamiento de
un haz de ultrasonidos (espirémetros de ultrasonidos).*®
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La espirometria forzada (EF) es una prueba que permite medir el volumen de aire
que los pulmones pueden inhalar y exhalar en funcion del tiempo para el
diagnéstico, categorizacion funcional y estimacion del prondstico de pacientes con
enfermedades respiratorias. ° Asi mismo, la reduccién de la FVC se ha relacionado
con mayor mortalidad en cancer o patologias cardiacas y con menor supervivencia
en adultos sin sintomatologia o enfermedad respiratoria, |0 que demuestra que John
Hutchinson en 1846, no iba nada desencaminado cuando definié este parametro
como capacidad “Vital”.8?

Este estudio supone una clara oportunidad de mejora en cuanto a la calidad
asistencial de los enfermos respiratorios, pero también un desafio para el sistema
sanitario debido al enorme reto que supone la generalizacién de la misma como
prueba diagndstica accesible para el primer nivel asistencial y con la que se han
logrado en diferentes paises. Ello se debe a las resistencias para la implementacion
de la espirometria forzada en atencion primaria (AP), a la falta de personal
adiestrado en su manejo, a las dificultades y falta de preparacion de muchos
facultativos para interpretar correctamente una espirometria-8

La espirometria se tolera bien, por lo que en la practica cotidiana existen pocas
limitaciones para su realizacion.8,'* Las principales indicaciones y
contraindicaciones de la espirometria se resumen en la tabla 3 y 4.8 27

Tabla 4: Principales indicaciones para la realizacién de espirometrias.
Indicaciones de la Espirometria

Diagnosticas:

Evaluacion de sintomas o signos respiratorios

Medicion del efecto de la enfermedad sobre la funcion pulmonar

" Cribado de sujetos en riesgo de enfermedad pulmonar, principalmente: o
Fumadores de mas de 35 afios y al menos 10 paquetes-afio o Persistencia
de sintomas respiratorios, incluyendo disnea, tos, expectoracion, sibilancias.
o Dolor toracico o Exposicion laboral u ocupacional a sustancias toxicas que
causan afectacion respiratoria.

Evaluacion del riesgo de procedimientos quirdrgicos, especialmente

toracicos o abdominales altos

Estimacion de gravedad y prondstico en enfermedades respiratorias o de
otros drganos que afecten a la funcidn respiratoria
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1 Valoracion del estado de salud antes del inicio de programas de actividad
fisica intensa
Examen fisico rutinario.

Monitorizacion de enfermedades

| Evaluacion del efecto de intervenciones terapéuticas

1 Monitorizar el curso de enfermedades que afecten a la funcién pulmonar

1 Monitorizar a personas expuestas a sustancias potencialmente toxicas para
los pulmones, incluyendo farmacos.

Evaluacion del deterioro/discapacidad:
_ Programas de rehabilitacion

Evaluacion de disfuncién por seguro médico y valoraciones legales
(seguridad social, peritajes, etc.)

Estudios de salud publica
| Estudios epidemiolégicos
Generacion de ecuaciones de referencia.

Investigacion clinica

Tabla 5: Contraindicaciones para la realizacion de espirometrias.

Contraindicaciones de la Espirometria

Absolutas

Inestabilidad hemodindmica

Embolismo pulmonar (hasta estar adecuadamente anticoagulado)
Neumotorax reciente (2 semanas tras la reexpansion)

Hemoptisis aguda

Infecciones respiratorias activas (tuberculosis, virus, influenza)
Infarto de miocardio reciente (7 dias)

Angina inestable

Aneurisma de la aorta toracica que ha crecido o de gran tamafio (> 6 cm)
Hipertensioén intracraneal

Desprendimiento agudo de retina.

Relativas

Niflos menores de 5-6 afios

Pacientes con demencia o confusos.

Cirugia abdominal o toracica reciente

Cirugia cerebral, ocular u otorrinolaringolégica reciente
Diarrea o vomitos agudos, estados nauseosos

Crisis hipertensiva
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Problemas bucodentales o faciales que impidan o dificulten la colocacién y
la sujecion de la boquilla

Las principales variables de la espirometria forzada son la capacidad vital forzada
(FVC) y el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1).?’ La FVC
representa el volumen maximo de aire exhalado en una maniobra espiratoria de
esfuerzo maximo, iniciada tras una maniobra de inspiracion maxima, expresado en
litros. EI FEV1 corresponde al volumen méximo de aire exhalado en el primer
segundo de la maniobra de FVC, también expresado en litros. 2 A su vez, el
cociente FEV1/FVC muestra la relacibn entre ambos parametros. No debe
confundirse con el indice de Tiffeneau, que se define como el cociente entre el FEV1
y la capacidad vital lenta (VC).813-14

El FEV6 o volumen maximo de aire exhalado en los seis primeros segundos de la
maniobra de FVC, y la relacibn FEV1/FEV6 pueden constituir parametros
alternativos a los anteriores en la interpretacion de la espirometria, sobre todo
cuando se usan equipos portatiles simplificados. 2’

La prueba broncodilatadora (PBD) es el test para medir la obstruccion. Basicamente,
la PBD consiste en realizar una espirometria basal, administrar a continuacién un
broncodilatador inhalado generalmente los agonistas 32 (salbutamol) por su
potencia y rapidez de accion se recomiendan 4 pulsaciones (400 ug) de salbutamol
usando para ello los cartuchos presurizados acoplados a una camara de inhalacion;
también se pueden usar dispositivos de polvo seco o bien aplicar los farmacos
mediante un nebulizador, y repetir nuevamente la espirometria al cabo de unos 15
minutos; con ello se puede poner de manifiesto si revierte o no la obstruccién
bronquial.?3

1.2.2 CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD

La decision sobre la aceptabilidad de una maniobra de espirometria forzada
considerara su inicio, su transcurso y su finalizacién.4 27

El inicio debe ser rapido y sin vacilaciones, el transcurso de la maniobra espiratoria
debe ser continuo, sin artefactos ni evidencias de tos en el primer segundo que
podrian afectar el FEV1. Como criterio adicional para valorar el inicio de la maniobra
se puede utilizar el tiempo en alcanzar el flujo espiratorio maximo (PET), que debe
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ser inferior a los 120 ms, si es mayor, se indicara al paciente que sople mas rapido
al inicio. Para verificarlo, debe observarse tanto la grafica de volumen-tiempo como
la de flujo-volumen. 14 27 La finalizacién no debe mostrar una interrupciéon temprana
ni abrupta de la espiracion, por lo que los cambios de volumen deben ser inferiores
a 0,025 | durante = 1 s. El final «plano» de la maniobra solo se ve en la curva
volumen-tiempo. Una maniobra seré considerada util cuando tenga un buen inicio y
no existan artefactos en el primer segundo, duracion no inferior a 6 segundos y se
considerara que es aceptable cuando no existan errores en el inicio, en el transcurso
ni en la finalizacion. 2’

1.2.3 CRITERIOS DE REPRODUCIBILIDAD

Se considera que las maniobras son reproducibles cuando la diferencia entre el
mayor FVC y el siguiente es menor o igual de 0,150 I. y la diferencia entre el mayor
FEVL1 y el siguiente es menor o igual de 0,150 I. Cuando los valores de FVC son
menores de un litro la variacion aceptable en FEV1y FVC llega hasta 0,1 I. Si estos
criterios se cumplen en dos de las tres maniobras aceptables se considera vélida la
prueba, y si no, se debe continuar hasta un maximo de 8 intentos. Los espirémetros
mas modernos disponen de notas de advertencia sobre el cumplimiento o no de los
criterios de aceptabilidad y reproducibilidad.* 27

1.2.4 ANALISIS DE LAS MEDICIONES.
SELECCION DE LOS RESULTADOS

Se seleccionan las mayores VC, IC, FVC y el mejor FEV1 de todas las maniobras
aceptables y sin artefactos, aunque sus valores no provengan de la misma
maniobra. El resto de los parametros se obtendran de aquella curva aceptable
donde la suma de los valores de FVC y FEV1 alcance su maximo valor. 14 27

INDICADORES/CLASIFICACION DE CALIDAD DE LAS MEDIDAS.

Se ha propuesto la utilizacion de un sistema de graduacion para valorar la calidad
de la espirometria en funcion del nimero de maniobras aceptables y la repetibilidad
del FEV1 y la FVC. Tabla 5. Se consideran espirometrias de buena calidad las de
los grados Ay B, de calidad suficiente las C. %’
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Tabla 6: Calidad de las Espirometrias.

Grado Descripcion

A Tres maniobras aceptables (sin errores) y entre las 2 mejores FVC y
FEV1 una diferencia igual o inferior a 0,15 |

B Tres maniobras aceptables (sin errores) y entre las 2 mejores FVC y
FEV1 una diferencia igual o inferior a 0,2 |

C Dos maniobras aceptables (sin errores) y entre las 2 mejores FVC y
FEV1 una diferencia igual o inferior a 0,2 |

D Dos o 3 maniobras aceptables (sin errores) y entre las 2 mejores
FVC y FEV1 una diferencia igual o inferior a 0,25 |

E Una maniobra aceptable (sin errores)

F Ninguna maniobra aceptable (sin errores)

1.2.5 PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
VALORES DE REFERENCIA

Los resultados de la prueba espirométrica estan significativamente influenciados por
la cooperacion del sujeto y se ven afectados por factores técnicos; en consecuencia,
las mediciones deben ser administradas de acuerdo a un estricto protocolo. Al
interpretar datos espiromeétricos, un habito arraigado en medicina respiratoria es
expresar los valores medidos como porcentaje del predicho. %4

Los pardmetros de las pruebas de funcién pulmonar presentan una gran variabilidad
interindividual y dependen de las caracteristicas antropométricas de los pacientes
(sexo, edad, talla, peso y raza). La interpretacién de la espirometria se basa en la
comparacion de los valores producidos por el paciente con los que tedricamente le
corresponderian a un individuo sano de sus mismas caracteristicas
antropomeétricas. 27:34

1.2.6 EXPRESION DE LOS RESULTADOS
Porcentaje fijo del predicho: El valor fijo del 80% del valor predicho como limite de

normalidad no tiene ninguna base estadistica. Aunque en sujetos de edad y estatura
promedio el 80% del predicho se acerca al percentil 5, en sujetos mayores o de baja
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estatura este valor fijo los puede clasificar erroneamente como «anormales»,
mientras que sujetos jovenes de alta estatura pueden ser clasificados errbneamente
como «normales». Por ello se recomienda afiadir ~ al valor del porcentaje fijo del
predicho el limite inferior de la normalidad”. %’

1.2.7 LIMITE INFERIOR DE LA NORMALIDAD

Para la espirometria los valores inferiores al percentil 5 son considerados inferiores
al rango esperado (debajo del limite inferior de la normalidad [LIN]). En caso de no
ser incluidos en las ecuaciones de prediccion que proveen los espirometros, los
percentiles pueden ser calculados con el error estandar estimado (SEE) de la
ecuacion. El LIN es igual al valor predicho menos (1.645 x SEE). De esta forma,
para cada parametro (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF y FEF25-75%), y segun el sexo,
edad y altura, se obtendra un LIN. 34

1.2.8 INTERPRETACION

Los resultados de la prueba espiromeétrica estan significativamente influenciados por
la cooperacion del sujeto y se ven afectados por factores técnicos; en consecuencia,
las mediciones deben ser administradas de acuerdo a un estricto protocolo. 3*

Se considera que la espirometria es normal cuando sus valores son superiores al
limite inferior del intervalo de confianza (LIN). EI LIN esta alrededor del 80% del valor
tedrico del FEV1, FVCy VC, de 0,7 para la relacion FEV1/FVC, y aproximadamente
el 60% para el FEF25-75% en sujetos menores de 65 afios "y de tallas no extremas.
Sin embargo, estos valores son solo aproximaciones, por lo que se recomienda

utilizar el LIN determinado a partir de las ecuaciones de referencia.
27

La alteracion ventilatoria obstructiva se define por una relacion FEV1/FVC reducida
(menor del LIN). En la préactica clinica el uso ha impuesto, por su sencillez, la
definicion de obstruccion a partir de una relacionFEV1/FVC menor de 0,7, aunque
este criterio es menos preciso y da lugar a falsos negativos en jovenes y falsos
positivos en ancianos. 2’
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1.2.9 PARAMETROS DE EVALUACION PRUEBA BRONCODILATADORA.

Son varios los parametros que se pueden medir con la PBD, el mas aceptado
universalmente para valorar la reversibilidad, por ser el mas reproducible, es el
FEV1. También es posible medir la respuesta de la FVC, pero tiene algunas
desventajas en comparacion con el FEV1, como por ejemplo que su valor es
dependiente del tiempo que el paciente mantenga la espiracion (sobre todo si tienen
patologia obstructiva) y del esfuerzo realizado.® Se considera PBD positiva si el valor
del FEV1 mejora una determinada magnitud en relacion al basal tras la
administracion del broncodilatador. A esa mejoria se la denomina reversibilidad. El
porcentaje de mejoria considerado como positivo sera diferente dependiendo del
método utilizado.® 2"

La ATS (American Thoracic Society) define como prueba positiva una mejoria del
FEV1 post al menos del 12% en relacion al FEV1 pre del paciente, siempre que
ademas el valor absoluto del cambio sea mayor de 200 ml. 16 Para la ERS (European
Respiratory Society) es positiva si la mejoria del FEV1 y/o la FVC es del

12% sobre el valor teérico del paciente, y con una mejoria en términos absolutos
mayor de 200 ml. 4

La SEPAR (Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica) recomienda que
la diferencia debe expresarse en su valor absoluto en mililitros, asi como en
porcentaje respecto al basal, y preferiblemente utilizando el denominado porcentaje
ponderado. %’

La gravedad de las alteraciones ventilatorias obstructivas se clasifica en funcién del
valor del FEV1 segun las recomendaciones de la ATS/ERS, Tabla 6. 1* 27 aunque
también existen clasificaciones especificas de enfermedad, como la propuesta por
la GOLD. Estos puntos de corte de gravedad son arbitrarios. 2

Tabla 7: Clasificacion de la gravedad de las alteraciones ventilatorias obstructivas
segun ATS/ERS

Nivel de gravedad de las alteraciones ventilatorias obstructivas

Nivel de gravedad FEV1 (% valor de referencia)
Leve >70%
Moderada 60-69%
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Moderadamente grave 50-59%

Grave 35-49%

Muy grave <35%

1.2.10 ALTERNATIVAS A LA ESPIROMETRIA: DISPOSITIVOS PORTATILES.

Un estudio en Brasil realizado mediante espirbmetros portatiles, en donde se
analizaron 75 pruebas de las cuales 12 revelaron que el cociente FEV1/FVC era
inferior al 70%, y sirve como referencia para el diagnéstico de la EPOC. La relacién
FEV1 / FEV6 present6 una sensibilidad de 92% y una especificidad del 99%, con
un valor predictivo positivo de 100% y un valor predictivo negativo del 98%.26

La existencia de nuevos indices espirométricos fiables, que se derivan de las
maniobras que se pueden realizar mas facilmente, hace posible la produccion de
dispositivos mas simples, lo que permite una reduccién de costos, asi como el
aumento de acceso del paciente a dichas pruebas y por lo tanto ampliar el cribado
de diagndstico para la EPOC.?’

Otro estudio reciente ha demostrado el criterio de una reduccioén en la relacion FEV1
| FEV6 es un parametro fiable, con buena reproducibilidad y sensibilidad. Su uso se
propone como una alternativa a la espirometria convencional en la deteccion y
diagnéstico para la EPOC. La medicién crea menos molestias para el paciente, no
tienen que ser calibrados antes de realizar las mediciones, 28 no se necesita llevar a
cabo el esfuerzo espiratorio durante mas de seis segundos, y permite el uso de
algoritmos de interpretacion mas simples. Valores de referencia para FEV6 ya han
sido descritos por la American Thoracic Society y la European Respiratory Society.?6
Sin embargo, en comparacion con la espirometria estandar, son relativamente
insensibles en la deteccion de obstruccidon leve y miden parametros muy
dependientes del esfuerzo presentando una mayor variabilidad, lo cual obliga en
caso de estudio anormal a confirmarse dichos hallazgos mediante prueba
convencional.?®

Existen al menos tres dispositivos portatiles capaces de realizar la misma funcion

de la espirometria en el diagnostico precoz de EPOC en atencion primaria. Estos
dispositivos tienen la ventaja de su bajo coste, su facil transporte y su sencillo
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manejo, por lo que no precisan de personal cualificado ni de calibracién de dichos
dispositivos, tal y como sucede en cambio con la espirometria convencional. Esto
ha hecho que en los Ultimos afios se hayan disefiado y comercializado varios
modelos de dispositivos electronicos portétiles son el COPD-6, Piko-1 y Piko-6. Son
escasas las publicaciones que evalian su validez diagnéstica frente a los
espirbmetros convencionales para el diagnostico de la obstruccion de la via aéreay,
en el supuesto de que pueda obtenerse una elevada concordancia entre los
parametros determinados por ambas técnicas, y las publicaciones hasta la fecha
insisten mas en su utilidad para el screening de la obstruccién que para el
diagnéstico en si.®

1.2.11 DISPOSITIVO COPD-6

Es un pequefio dispositivo electrénico, de la empresa Vitalograph portatil, que mide
11,3 cm. de alto, 6,3 cm. de ancho y 4,5 cm. De grosor y pesa 55 g; es alimentado
con 2 baterias desechables, su utilizacion es sencilla y permite obtener los valores
de FEV1, FEV6 y su razon. Incluye ademas los valores predichos segun la ECCS
(European Community for Coal and Steel).828

En las normas de utilizacion de este dispositivo portati COPD-6 no figura la
necesidad de calibracién. Previo a iniciar la medicién con este dispositivo, se deben
introducir en los unos datos del paciente: edad, talla y sexo. La maniobra que hay
qgue realizar es similar a la de una espirometria: el paciente debe realizar una
inspiracion profunda, a continuacién, introducir la boquilla en la boca y espirar de
forma enérgica y continuada a lo largo de 6 segundos. Cuando se alcanza ese

tiempo, el dispositivo emite un pitido para indicar que se puede detener la maniobra.
8

Este dispositivo si se establece el punto de corte del FEV1/FEV6 en torno a 0,75—
0,76, obtenemos la mejor suma de sensibilidad y especificidad, lo que lo haria util
en la deteccidn de obstruccion. Si se sube a 0,79-0,80, tendriamos una herramienta
muy sensible, aunque menos especifica, con lo que seria de especial utilidad en el
cribado de las patologias obstructivas de la via aérea. A pesar de que el dispositivo
lleva incorporado un flujmetro que alerta de algun tipo de error, como un inicio lento
0 una terminacién brusca, el aparato no permite un analisis grafico de las curvas
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volumen/tiempo ni flujo/volumen, esenciales (especialmente estas ultimas) para la
deteccion de errores. 828

Por este motivo, el Vitalograph COPD-6, es una excelente herramienta de cribado
de patologias obstructivas, de forma que si los resultados son normales descartaria
con aceptable seguridad la existencia de la misma, pero si estan alterados deberia
hacerse una espirometria convencional que confirmara estos hallazgos. Esto hace
que sea un aparato especialmente Gtil en consultas generales y como instrumento
de «bolsillo» para valoraciones rapidas. 28

Existe evidencia de un estudio de la validacion realizada sobre el dispositivo COPD
6, recomiendan que el punto de corte del cociente FEV1/FEV6 para poder definir
obstruccién ya que el recomendado por el fabricante no parece valido; y el estudio
realizado indica que es preciso situarlo entre 0,75-0,80; un resultado inferior
sentaria la indicacién de un estudio espirométrico convencional confirmatorio de la
obstruccién. 28
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CAPITULO 2: METODOLOGIA

2.1 JUSTIFICACION

Es importante y conveniente la realizacion de Screening de la obstruccion
respiratoria en atencion primaria en pacientes con factores de riesgo para EPOC, ya
gue por el momento no se cuenta con espirometria para la deteccion y seguimiento
de la EPOC en atencion primaria.

La espirometria es esencial en la valoracion del enfermo respiratorio, y resulta
imprescindible para el diagnéstico de afecciones obstructivas frecuentes como la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), esta es una herramienta que
informa de una manera objetiva, confiable, accesible y reproducible la mecénica de
la respiracion y situacion clinica del paciente. A pesar de su manifiesta utilidad, el
nivel general de conocimiento que sobre este estudio se tiene es muy inferior al de
otros procedimientos de igual difusion.

La intensidad, la susceptibilidad genética y exposicion al tabaco, exposicion a
biomasa son factores que influyen para que un sujeto desarrolle la enfermedad, ésta
afecta a los fumadores sélo un 10 a 15 y en relacién con la biomasa, no sabemos el
porcentaje de mujeres que desarrollaran la enfermedad.

Uno de los problemas principales en el abordaje asistencial de la EPOC, descrito
con frecuencia en la bibliografia cientifica, es el sub-diagnostico de esta patologia.
Segun algunos estudios epidemiologicos, el porcentaje de pacientes que
permanecen sin diagnosticar es de aproximadamente el 75% de todos los afectados.
No menos importante es el problema de los falsos positivos. Existe un elevado
porcentaje de personas con un diagnéstico de EPOC no confirmado con pruebas de
funcion respiratoria. Se ha demostrado que solo el 36% de los médicos de atencion
primaria realizan estas exploraciones a los pacientes con EPOC. Este hecho puede
llevar a errores diagnosticos y a instaurar pautas inadecuadas de tratamiento, con
el consiguiente incremento del gasto farmacéutico, aparicion de efectos secundarios
y reduccion de los beneficios esperados del tratamiento.
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2.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una enfermedad que va
ligada a diversos factores, siendo uno de los principales la exposicion al humo del
tabaco, biomasa principalmente y exposicion laboral a polvos, humos, gases o
sustancias quimicas, los cuales condicionan una reaccion inflamatoria pulmonar y
con ello limitacion al flujo aéreo en los pacientes.

Uno de los problemas principales en el abordaje asistencial de la EPOC, descrito
con frecuencia en la bibliografia cientifica es la escasa utilizacion de la espirometria,
lo que conlleva a sub-diagnostico de esta patologia, y por lo tanto a errores en el
tratamiento.

Sin embargo, la deteccidn precoz de pacientes con factores de riesgo a través de la
utilizacion de dispositivos portétiles para el screening de la obstruccién respiratoria
nos permite identificar a tiempo la enfermedad, corroborando este patrén con
espirometria post broncodilatacion, con ello se reducen el sub-diagndstico y
otorgando un tratamiento oportuno, disminucién de comorbilidades, mejoramiento
de la calidad de vida y disminuir costos en salud.

La falta de espirometros convencionales en la atencion primaria hace dificil la
sospecha de esta enfermedad, pero en la actualidad existen dispositivos portatiles,
economicos y sencillos que miden el indice FEV1/FEVs para ser utilizados como
método de «screening» en pacientes con alto riesgo, usando como punto de corte
<<0,75-0,79 este Ultimo en pacientes con sintomatologia intensa sugestiva para la
enfermedad, lo que permitiria clasificar correctamente como EPOC.

El diagndstico y seguimiento del patron obstructivo sera a través de la realizacion
de una espirometria pre y pos broncodilatador en donde se corroborara la
caracteristica funcional esencial en estos pacientes que es la obstruccion persistente
al flujo aéreo para ser catalogado como Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.

2.3 PREGUNTA DE LA INVESTIGACION

¢ El dispositivo portatil de espirometria es Util en la deteccién precoz de EPOC en
pacientes con factores de riesgo?
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2.4 OBJETIVO GENERAL

Determinar la utilidad del dispositivo portétil de espirometria en la deteccion precoz
de EPOC en pacientes con factores de riesgo en la UMF No. 2

2.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar el FEV1, FVC y cociente FEV1/FVC realizadas mediante el
dispositivo COPD-6 en el screening de la obstruccidn respiratoria en pacientes
con factores con o sin sintomatologia para EPOC.

Encontrar el punto de corte del cociente del valor FEV1/FVC medido con el
dispositivo COPD-6 que permita descartar la presencia de patrén obstructivo
respiratorio en la poblacion estudiada indicativo de EPOC.

Evaluar la concordancia y relacion entre los parametros obtenidos por el
espirébmetro portatil y los medidos por un espirémetro convencional.
Identificar los grados de severidad de la enfermedad por espirometria
convencional de acuerdo al indice inferior de la normalidad y su correlacion
con el niumero de factores de riesgo presentes en los sujetos en estudio.
Estimar la edad pulmonar de los pacientes candidatos a espirometria
convencional y realizar medidas educativas en cuanto a la suspension del
tabaquismo, exposicién a biomasa y laboral.
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2.6 HIPOTESIS

H1. Es de utilidad el dispositivo portatil de espirometria en la deteccién de EPOC en
pacientes con factores de riesgo.

H2. No es de utilidad el dispositivo portatil de espirometria en la deteccion de EPOC
en pacientes con factores de riesgo

2.7 TIPO Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Observacional, descriptivo, transversal, prospectivo, unicéntrico, en la Unidad de
Medicina Familiar niumero 2, en el periodo de marzo a julio del 2016

2.8 ESTRATEGIA DE TRABAJO

Se realizo a través de la invitacion directa con el paciente, utilizando diferentes
medios de publicidad (volantes, tripticos y tabloides), realizando invitacion directa a
médicos de base en la consulta externa para la identificacion de pacientes con
factores de riesgo.

2.9 SELECCION DE LA MUESTRA Y MUESTREO

Nuestra poblacion fue de la unidad de medicina familiar namero 2 del IMSS, la
muestra fue a conveniencia, de tipo no probabilistico, se incluyeron a todos los
pacientes que desearon participar en el estudio y que tuvieron factores de riesgo y
sintomas respiratorios para la enfermedad, los criterios de exclusién fueron
(pacientes que a pesar de la informacion otorgada sobre el estudio no aceptaron y
no firmaron el consentimiento informado, con diagndstico previo de patologias
obstructivas de la via aérea, contraindicaciones para la maniobra de espirometria).
Y los de eliminacién (pacientes que no aceptaron la espirometria portatil y
convencional, donde no se lograron las espirometrias de calidad, que no
comprendieron la técnica).

2.10 RECOLECCION DE DATOS

A todos los paciente con factores de riesgo Yy sintomas para la enfermedad que
aceptaron participar, previo consentimiento informado, se realizaron 2 fases del
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estudio, en la primera se les realizo un cuestionario de Factores de Riesgo
(mediante interrogatorio directo se llené cuestionario registrando variables
sociodemograficas, factores de riesgo, sintomatologia), posteriormente las
mediciones se llevaron a cabo por personal entrenado, para el screening con el
COPD-6 a mi cargo, cumplieron las maniobras de aceptabilidad y reproducibilidad,
identificando a aquellos pacientes con patrén sugestivo de obstruccién; se continuo
la segunda fase que fue a través de la realizacion de espirometria convencional a
cargo del médico Neumodlogo para corroborar el diagnostico y clasificarlo de acuerdo
a limite inferior de la normalidad [LIN].

Todos los datos e informacién obtenida fue concentrada en una base de datos y
analizados en el programa estadistico SPSS versién 20. Se utilizaron pruebas
estadisticas no paramétricas de chi cuadrado, sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo.
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2.1.11 RESULTADOS

De un total de (n=114) sujetos se identificaron con factores de riesgo para la
enfermedad. La edad media para este grupo fue de 53 afios +/- DE 9.70, con una
minima de 32 y una méxima de 76 afos. De los cuales 59 (52 %) fueron hombres y
el 55 (48 %) mujeres.

Grafico 1. Pacientes identificados con factores de riesgo de acuerdo al
género.

Mujeres //
44% |

M Hombres

Hombres g muyjeres
56%

Fuente: base de datos

Grafico 2. Patrones espirométricos detectados con el COPD-6.

p 114

patron no obsiructivo patron oostructivo 1otal

patron no obstructivo patron obstructivo total
] [

Fuente: base de datos.
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Se incluyeron (n=41) sujetos al estudio que cumplieron los criterios de seleccion, se
eliminaron pacientes que no demostraron patologia obstructiva en el screening a
través del COPD-6. De este grupo, 23 (56 %) fueron hombres y 18 (44 %) mujeres.

La edad media para este grupo fue de 53 +/- 10.01 con una minima de 32 y maxima
de 70.

Grafico 3. Pacientes identificados con patron sugestivo de obstruccion a
través del COPD-6 por género.

Mujeres il
4% 4

M Hombres
Hombres
56%

M Mujeres

Fuente: base de datos.

En la poblacion estudiada se observaron los siguientes factores de riesgo en el
Screening con el COPD-6, indice tabaquico con una media de 8.24 +/-12.2,
predominando en 23 (56.09%) hombres; exposicion laboral en afios con una media
de 10.39 +/- 13.9, con en un total de 22 (56.65%) pacientes; indice de biomasa >
100 horas/afio en un 9.6%, predominando en 3 (7.3 mujeres).
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Grafico 4. indice tabaquico (IT) en la poblacién estudiada por género

IT: <10 IT: 11-20 IT: >20

HOMBRES MUIJERES
u u

Fuente: base de datos, se observa que el IT que predomino fue menor a 10, y fue de mayor
relevancia en hombres.

Grafico 5. indice de biomasa (IB) en la poblacién estudiada por género.

M IB: <100 hrs/afio M IB: >100 hrs/afio

10
10

9
8
7
6
5
4
3
2
1
0

HOMBRES

MUIJERES

Fuente base de datos: se observa que el IB que predomino fue < 100 hrs/afio, siendo frecuente en
mujeres.
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Grafico 6. Exposicion laboral en afios de la poblacion estudiada por género.

12

10

<10 afios 10-20 afios > 20 afio

Hombres Mujeres
|| |

Fuente base de datos: se observa que el género masculino es el mas afectado por la exposicion
laboral.

La media del COPD-6 para el FEV1/FEV6 fue de 71 +/- 4.56, resultando 11
individuos con alteraciones en el patron espiromeétrico, siendo el patrén obstructivo
grado leve el mas predominante con 8 individuos, en esta poblacion se observé que
el factor de riesgo mas importante es el tabaquismo en 7 individuos, 5 con
exposicion laboral y 3 con exposicion a biomasa. El sintoma que méas predomino en
la poblacion estudiada fue la tos en 6 individuos y 5 con expectoracion.

La relaciébn entre ambos dispositivos en cuanto a la sensibilidad fue del 73%,
especificidad 70%, VPP: 42.25, VPN: 86%. Con una p=0.13, la cual no hay
significancia estadistica entre ambas pruebas.

En cuanto a la edad pulmonar se observé un decremento de la funcion respiratoria

en comparacion con la edad biolégica, secundario a los factores de riesgo mas la
predisposicién de cada individuo de desarrollar la enfermedad.
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CAPITULO 3: DISCUSION, CONCLUSIONES Y PROPUESTAS

3.1 DISCUSION

Se compararon ambas herramientas en cuanto a sensibilidad y especificidad, no se
encontraron diferencias estadisticas entre ambas, se encontrd un punto de cohorte
para el COPD-6 FEV1/FEV6 en la poblacion estudiada de 0.71-0.75, por debajo del
gue sugiere esta investigadora Represas C y cols, en Espafia, un punto de cohorte
para el dispositivo COPD-6 de Vitalograp FEV1/FEV6 entre 0,75-0,76 obtuvieron
mejor suma de sensibilidad y especificidad, lo que lo haria util en la deteccién de
obstruccion. 28

Este investigador Cavalcanti L y cols., sugiere en Brasil realizaron la relacion a
través del otro dispositivo portatii que es dispositivo PiKo-6, encontrando
FEV1/FEV6 y espirometria convencional FEV1/FVC, en un total de 121 sujetos
fuerdn reclutados, de los cuales 111 sujetos fueron elegibles para el estudio,
revelando que 12 presentarén FEV1 / FVC por debajo del 70%, sirviendo como
referencia para el diagndstico, mientras la relacion FEV1 / FEV6 fue inferior al 70%
en 11 de los 12 pacientes con EPOC, recomendando este dispositivo para el cribado
de patologias obstructivas. 26

En este estudio se obtuvieron resultados muy similares a los reportados en la
literatura, lo que se sugiere que este dispositivo portatil COPD-6 es (til en el cribado
de patologias obstructivas de la via aérea, se identificaron fases precoces de la
enfermedad, se identificaron los siguientes factores de riesgo en la poblacion
estudiada: tabaquismo con un indice tabaquico menor a 10, exposicién laboral
prolongada y exposicion a biomasa < 100 horas/ afio.
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3.2 CONCLUSION

El estudio demuestra que el espirometro portati COPD-6 se considera una
herramienta util en el cribado de patologias obstructivas, con una aceptabilidad en
cuanto a su sensibilidad y especificidad, siendo un dispositivo indispensable en
primer nivel de atencion, con ello evitaremos el sub-diagnéstico y tratamientos
innecesarios.

Se encontrd un punto de cohorte en la poblacion estudiada para FEV1/FEV6 de 71
a 75, este parametro nos ayudara a realizar un buen cribado en aquellos pacientes
con factores de riesgo y sintomatologia respiratoria, corroborando posteriormente el
diagnostico con espirometria convencional.

Se identificaron fases iniciales de la enfermedad, y se clasificaron de acuerdo al
FEV1.

De acuerdo a la edad pulmonar del paciente espirométricamente corroborado, se
implement6é la promocion educativa del paciente hacia las modificaciones vy
suspensién de sus factores de riesgo.

3.3 PROPUESTAS

Es de suma importancia como médicos familiares utilizar un dispositivo
portatil como el COPD-6 en el primer nivel de atencion, es facil de utilizar,
con la finalidad de evitar sub-diagndsticos.

Capacitar al personal de salud en cuanto al manejo del COPD-6
Se propone difundir entre la poblacién las pruebas de funcién pulmonar utiles
en el diagnaostico.
Promover en la poblacion la identificacion de factores de riesgo y sintomas
respiratorios sugerentes de EPOC.
Promover y educar a la poblacion en el auto-cuidado en la funcion
respiratoria.

36



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

10.

11.

Acufia M, Arango A, Argote L, et al. Guias para el Diagnostico y
Tratamiento de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica Derivadas
del Cuarto Consenso Mexicano para el Diagnéstico y Tratamiento de la
EPOC. Neumol Cir Torax 2012; 30: S9- S15-19-S 20-29.

Decramer M, Bourbeau J, Bartolome C, et al. Global Iniciative for Chronic
Obstructive Lung Disease, Pocket Guide to COPD Diagnosis,
Management and Prevention 2015; 5-26.

Barbera J, Guia clinica para el diagnéstico y el tratamiento de la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Archivos de bronconeumologia
2007; 37, 297-316.

SESA. Programa Nacional de Salud 31. 2007-2012.

Laniado R, Renddn A, Pérez R, Et al. “Chronic Obstructive Pulmonary
Disease in Mexico: A Prevalence Study’” conference 2009
(http://www.atsjournals.org/doi/abs/10.1164/ajrccmconference.2009.179.
1 MeetingAbstracts.A4519)

Portal INEGI, Estadisticas de Mortalidad: Principales causas de
mortalidad por residencia habitual, grupos de edad y sexo del fallecido de
2013.
(http://www.ineqi.org.mx/est/contenidos/proyectos/reqgistros/vitales/morta
lidad/tabulados)

EPOC.AR Estudio Argentino sobre Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica 2014.

http://www.aamr.org.ar/epocar/ - epocar@aamr.org.ar

Hidalgo V. Utilidad del dispositivo portatil PIKO6 para la deteccion precoz
de EPOC en Atencion Primaria [tesis doctoral]. Salamanca: Universidad
de Salamanca, Facultad de Medicina; 2014.

Rupérez F. Estudio de prevalencia de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC) en la poblacion de San Cristobal de La Laguna
(S/C de Tenerife). [tesis doctoral]. Universidad de la Laguna: ciencias
y tecnologias; 2012/13.

Dieza JM, Izquierdo A, Molina P, et al. Fiabilidad del diagndstico de la
EPOC en atencion primaria y neumologia en Espafia. Factores
predictivos, Arch Bronconeumol 2003; 39(5):203-8.

Prabhat J, Phil D, Peto. Global Effects of Smoking, of Quitting, and of
Taxing Tobacco. N Engl J Med 2014, 370; 1.

37


http://www.atsjournals.org/doi/abs/10.1164/ajrccmconference.2009.179.1_MeetingAbstracts.A4519
http://www.atsjournals.org/doi/abs/10.1164/ajrccmconference.2009.179.1_MeetingAbstracts.A4519
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/registros/vitales/mortalidad/tabulados)
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/registros/vitales/mortalidad/tabulados)
http://www.aamr.org.ar/epocar/
mailto:epocar@aamr.org.ar

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Zamarro C, Barrios JB, Santamaria B, et al. Tabaquismo en la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica. Arch Bronconeumol. 2011; 47
(Supl 8):3-9.

Grupo de trabajo de la guia de practica clinica sobre Atencion Integral al
paciente con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC). Desde
la Atencion Primaria a la Especializada. Sociedad Esparfiola de Medicina
de Familia (semFYC) y Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR); 2010.

Burgos F, Pérez C, Valladolid J, Galdiz J, et al. Normativa SEPAR, Ed.
Respira; 2013

Calvo E, Métodos de deteccion de casos de enfermedad pulmonar
obstructiva crénica en atencion primaria, Centro de Salud Universitario
Pozuelo Estacion. Universidad Autonoma de Madrid.

Disponible en:_http://www.copdscreener.com

Shawn E., Yue N, Fang Y. Spirometry Use among Older Adults with
Chronic Obstructive Pulmonary Disease: 1999-2008, Annals ATS 2013;
Volume 10, 6.

Barnes T, Fromer, L. Spirometry use: detection of chronic obstructive
pulmonary disease in the primary care setting, Clinical Interventions in
Aging 2011; 6, 47-52.

Instituto nacional de salud publica. Epidemiologia del tabaquismo Puebla,
2011.

Programa contra el Tabaquismo: Actualizaciébn Encuesta Nacional de
Adicciones 2011-2012.

Rodriguez E. Influencia de la Exposicion Ocupacional en la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica, Universidad Autonoma de Barcelona,
2014; 19-114.

American Thoracic Society (ATS). Standards for the diagnosis and
Management of Patients with COPD, 2004; 2-222.

Laniado R, Renddn A, Batiz F. Gran altitud y prevalencia de la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica: ¢ relacién casual o causal?,
Arch Bronconeumol, 2012; 48, 5, 156-160.

Joan B, Miravitlles M, Datos epidemiologicos de EPOC en Espafia, Arch
Bronconeumol, 2007; 43, Supl 1, 2-9.

Menezes A, Lisboa C, Torres C, et al. Proyecto Latinoamericano De
Investigacion En Obstruccion Pulmonar, 2006; 3-88.

38


http://www.copdscreener.com/

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Schermer T, Crockett AJ, Poels P, et al. Quality of routine spirometry
tests in Dutch general practices. British Journal of General Practice,
20009.

Cavalcanti L, Montenegro M, Climaco C, et al. Determination of the
efficacy of FEV6 as a surrogate for FVC in the diagnostic screening for
chronic obstructive pulmonary disease through the comparison of
FEV1/FVC and FEV1/FEVG6 ratios, J Bras Pneumol, 2007; 33, 2, 148-151.
Garcia F, Calle M, Burgos F, et al. Normativa sobre la espirometria,
respira fundacion Espafiola del pulmén SEPAR, 2013.

Represas C, Botana M, Fernandez L, Leiro V, et al. Validacién del
dispositivo portatil COPD-6 para la deteccion de patologias obstructivas
de la via aérea. Arch Bronconeumol. 2010;46(8):426-432.

Vestbo J, Med S, Lisa D, et al. Changes in Forced Expiratory Volume in 1
Second over Time in COPD, N Engl J Med 2011; 365,13, 1184.
Asociacion Latinoamericana de Térax (ALAT): Recomendaciones para el
Diagnostico y Tratamiento de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica (EPOC). 2011, Ed.1.

Murray J, Lopez D. Alternative projections of mortality and disability by
cause 1990-2020: Global Burden of Disease Study. Lancet 1997;
349(9064):1498-1504

Nice Clinical Guideline. Guia de Practica Clinica: Manejo de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica estable en atencion primaria y secundaria.
2010; 101.

Disponible en:
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13029/49399/49399.pdf

Miller M, Hankinson J, Brusasco V, Burgos F, et al. SERIES “ATS/ERS
TASK FORCE: STANDARDISATION OF LUNG FUNCTION TESTING”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338

Quanjer P, Stanojevic S, Cole T, Baur X, et al. Multi-ethnic reference
values for spirometry for the 3-95-yr age range: the global lung function
2012 equations. Eur Respir J 2012; 40: 1324-1343.

39


http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13029/49399/49399.pdf

ANEXOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE EDUCACION EN SALUD

CUESTIONARIO DE FACTORES DE RIESGO

ESTUDIO COPD-6. DETECCION DE PATRON OBSTRUCTIVO RESPIRATORIO PARA EPOC EN
ATENCION PRIMARIA.
Unidad de Medicina Familiar.

Investigador: Dra. Shirley Maygret Tanahiri Barrios Robles Residente Medicina Familiar.

FICHA PACIENTE

Nombre paciente: NSS:
Consultorio: Turno: Teléfono del paciente:
Edad: Sexo: Peso: Talla:
TABAQUISMO
0 No Fumador
J Fumador Cigarros/Dia: *Paquetes Afio:
[J Ex Fumador Afios Sin Fumar: *Paquetes Afo:

[J Tabaquismo Pasivo En Afios:

EXPOSICION LABORAL

O Si 0 No Tipo De Exposicion: Horas: Afios De Exposicion:
EXPOSICION A BIOMASA
U Si LINo Tipo De Exposicion: Horas al Dia: Afios Expuestos:
SINTOMAS
0 Tos [ Expectoracion [J Pérdida De Peso kg U] Fatiga [IDisnea MRC
1) @ »
3

GRADD O GRADO 1 GRADD 2 GRADO 3 GRADD 4
Aparece al hacer Al andar deprisa Al andar o ritmo Debe descansar Aparece incluso al
N ) normal cada 100 metras vestirse. El pacients
Ejercicio intensa (0 en pendiente apenas sale,
ESPIROMETRIA COPD-6
FEV1: FVC: FEV1/FVC:

PATRON RESPIRATORIO OBSTRUCTIVO: [SI [INO
ESPIROMETRIA CONVENCIONAL- POSTBRONCODILATADOR:
FEV1: FVC: FEV1/FVC:
Diagnostico espirometrico:
Categoria Segun GOLD: [ Leve [ Moderado [Grave [] Muy Grave
¢Concordancia COPD-6 —Espirometria convencional?

[J SI (EN DIAGNOSTICO EPOC) [ NO (O Falso+ [ Falso -)
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Espirdmetro COPD-6
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
SECURIDAD Y SCLIBARIDAD SOCIAL
Nombre del estudio: ““UTILIDAD DEL DISPOSITIVO PORTATIL DE ESPIROMETRIA EN LA DETECCION PRECOZ DE EPOC EN
PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO DE LA UMF No. 2"
Patrocinador externo (si aplica): NO APLICA
Lugar y fecha: ~UMF No. Z IMSS Puebla del'mes de Enero a Julio 2016.
Nudmero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: Medir Ta capacidad pulmonar a través del disposiivo portatil de espirometria COPD 6 que permita identificar 1as

siguientes mediciones FEV1, FVC Y FEVY FVC; identificando a los pacientes con patron obstructivo, a los cuales
se les realizara posteriormente una espirometria convencional posbroncodilatacién. La realizacion de este estudio
seria de particular utilidad para el diagndstico de pacientes con factores de riesgo para desarrollar EPOC, asi como
un diagnéstico oportuno de la enfermedad, aunado a una concientizacion de la suspension del habito tabaquico.

Procedimientos: —Siusted decide participar en el estudio, Se Ie aplicara un cuestionario para identificar factores de riesgo, encaso |
de cumplir los criterios para la realizacién de espirometria portatil, usted tendra que aceptar a través del
consentimiento informado, en caso de que obtener resultados sospechoso de patrén obstructivo se procedera a la
realizacion de espirometria convencional posbroncodilatacion para la confirmacién de la enfermedad.

Posibles riesgos y molestias: ~La aplicacion de 10s cuestionarios requerira de un tiempo aproximado de 15 a 20 min.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: ~—Su participacion €s voluntaria y no recibira pago alguno, tendra el beneficio de conocer si usted padece |
Enfermedad Pulmonar Obstructlva Cronica (EPOC

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:
que estén involucradas en eI cuidado de su salud sabran que usted esta partlmpando en este estudlo Sin embargo,
nadie mas tendra acceso a la informacién sobre usted, o que usted nos proporcione durante su participacion en este
estudio, al menos de que usted asi lo desee. S6lo proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger
sus derechos o bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de
emergencia), o si lo requiere la ley. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en
conferencias, no se dara informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para
proteger su identidad le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nimero
en lugar de su nombre en nuestras bases de datos. Los resultados seran entregados personalmente

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): En caso de resultar con la enfermedad el Instituto cuenta con los recursos
terapéuticos necesarios para su tratamiento.
Beneficios al término del estudio: —Fortatezer sugrado de COroCimiento det metoto anticonceptivo efegido despues |

de su evento obstetrico.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: DRA. ELIZABETH MENDE FERNANDEZ 222310784 7

Colaboradores: —NEUMOLOGO DR IAVIER TOLEDO ESTRADA—222449t 45—
DRA. M.E. LUZ KARINA RAMIREZ DUENAS 2228658553
DRA. SHIRLEY MAYGRET TANAHIRI BARRIOS ROBLES 2224240096

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4°
piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombrey firmadetsujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
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Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacién y firma Nombre, direccidn, relaciony firma

Persona que recolecta los datos de la investigacion: DRA. SHIRLEY MAYGRET TANAHIRI BARRIOS ROBLES 2224240096

LOGROS

1. XIl Congreso Estatal, XI Congreso Regional y IX foro de investigacion en Medicina
Familiar de Puebla, 2017.

2. XlJornadas Interinstitucionales del Dia del Medico
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