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1. Resumen

TITULO: FUNCION PULMONAR EN NINOS CON DIAGNOSTICO DE ASMA EN UN HOSPITAL
DE CONCENTRACION.

Dra. Paola Alejandra Lazaro Trevifio, Dra. Amanda Ivonne Benitez Contreras, Dra. Verdnica
Moreno

Correo: drapaolalazaro@ outlook.com

INTRODUCCION: La subestimacién de la gravedad del asma se produce en base a la
estimacion de sintomas aislados y puede conducir a insuficiencia en el uso de medicamento,
aumento de la morbilidad y costo. Para obtener una adecuada vigilancia, se realizan medidas
objetivas de la funcién pulmonar periddica, recomendando el uso de espirometrias.

OBJETIVO: Conocer la de funcion pulmonar en nifios mayores de cinco afios con diagnostico de
asma previo al inicio de su tratamiento de mantenimiento con esteroides inhalados y 6 meses
después de su tratamiento

MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, prospectivo, comparativo homodémico,
longitudinal. Con una muestra de 56 pacientes. Se realizaron dos espirometrias por cada uno,
una basal y otra posterior a 6 meses del inicio de tratamiento, ejecutando un total 112
espirometrias. Los nifios fueron capaces de realizar espirometrias cumpliendo con los criterios
de repetibilidad y aceptabilidad, con adecuado esfuerzo y curvas flujo volumen y volumen
tiempo adecuadas, con tiempo minimo de 3 segundos. Las variables estudiadas fueron
capacidad vital forzada (CVF), volumen espiratorio forzado al primer segundo (VEF1), relaciéon
VEF1 y CVF (VEF1/CFV) y patron espirométrico antes y después del tratamiento. El analisis
estadistico es descriptivo, con medidas de desviacion y tendencia central, e inferencial con
prueba de chi-cuadrada y t de student, utilizando el Programa SPSS V19. En el periodo
comprendido de marzo del 2014 a febrero 2015

RESULTADOS: Se incluyeron 56 pacientes, obteniendo 60% masculinos y 40% femenino, edad
media 9.9 afos, encontrando mejoria del patron espirométrico por incremento en el VEF1
normal en las espirometrias basales de un 25% hasta un 82% en un periodo de 6 meses con
tratamiento (p=0.002), asi como mejoria en la saturacion (p=0.001), VEF1 (p=0.012) CVF
(p=0.003) y VEF1/CVF (p=0.000).

CONCLUSIONES: En base a los resultados obtenidos podemos decir que existe mejoria de la
funcion pulmonar posterior al inicio del manejo en un periodo de 6 meses, sin embargo el tipo de
tratamiento no tuvo correlacion significativa con la mejoria en la funcién pulmonar.



2. Introducciéon

El asma es una enfermedad respiratoria cronica comun afecta a millones de personas a nivel
mundial. (1) El asma bronquial sigue siendo la enfermedad cronica mas comdn en nifios y

adolescentes. (2)

Se estima que 4-5% de la poblacion de los Estados Unidos se ve afectado con

aproximadamente la mitad de los casos el desarrollo antes de la edad de 10 afios. (3)

En México la prevalencia de la enfermedad es 12%. Sin embargo, recientemente, Vargas et al
han encontrado una disminucién en términos absolutos y nimeros relativos de los servicios de

salud con el asma asociada en los Ultimos afos. (3)

La prevalencia del asma de nifios italianos de 6 a 7 afios de edad no cambié significativamente
entre 1995 y 2002 (9,1 a 9,5%), mientras que aumentd significativamente en los adolescentes 13
al4 afios mayor de edad (9,1 a 10,4). (4)

Es un trastorno inflamatorio crénico de la vias respiratorias, siendo una enfermedad muy
extendida que afecta a aproximadamente 15 millones de estadounidenses, incluyendo cerca de

5 millones nifios. (5) y es la razén de ausentismo escolar de 13 millones de faltas por afio. (6)

El asma es una de las causas principales de las ausencias escolares y las hospitalizaciones de
nifos que pueden interferir tanto con su desarrollo académico y en general con el desarrollo

social. (7)

El impacto del asma en la calidad de vida de los pacientes, asi como su coste, es muy alto. Por
lo tanto, el manejo del asma adecuado puede tener un importante impacto en la calidad de vida

de los pacientes y sus familias, asi como en los resultados de salud publica. (8)

Actualmente, la prevencion primaria no es posible. Sin embargo, en la enfermedad establecida,
el control se puede lograr un manejo, con el tratamiento adecuado, la educacién y la vigilancia

en la mayoria de los nifios. (8)

El asma es una enfermedad heterogénea de severidad variable, que presenta diferentes

exigencias en el paciente, médico y en los servicios de salud. (9)



Cuando el diagndstico de asma se ha confirmado y se ha iniciado el tratamiento, el seguimiento

permanente de control del asma es muy recomendable. (8)

Existen varios instrumentos validados para evaluar el control del asma en los nifios. EI monitoreo
de la adherencia a la terapia del asma y la evaluaciobn de la técnica de inhalacion son
importantes, La espirometria se recomienda como una medida valiosa para monitorizacion de la
funcion pulmonar en los nifios que pueden realizarse. (8) El diagndstico precoz y el tratamiento
adecuado de asma en la primera infancia a mejorar significativamente la el pronéstico y la
calidad de vida. (10)

Con el fin de obtener una adecuada vigilancia del control y del en el manejo del asma, se
realizan medidas objetivas de la funcion pulmonar periédica, recomendando el uso de

espirometrias. (4)

La espirometria es obligatoria en pacientes asmaticos y la Iniciativa Global para el Asma
propone el VEF1 como el patrén oro para la medicion de la funcion pulmonar y evaluacion de la

obstruccion bronquial. (11)

Los médicos a menudo subestiman la gravedad del asma en ausencia de resultados objetivos de
la funcién pulmonar como la espirometria y el curso del tratamiento se pueden alterar
sustancialmente cuando se encuentra disponible estudios espirométricos. A pesar de las
recomendaciones los médicos de atencidén primaria contindan utilizando de manera limitada la

espirometria para el manejo del asma. (12)

Las pruebas de funcién pulmonar proporcionan criterios objetivos de diagnostico y tratamiento de

asma. La espirometria es el método de eleccién para la evaluacion de la funcion pulmonar. (13)

La espirometria es la medida objetiva recomendado para diagnosticar el asma vy vigilar el control
del asma. Del mismo modo, la falta de un seguimiento regular de la funciéon pulmonar puede dar

lugar a errores de clasificacién de control del asma y cambios en la eleccion del manejo médico.

1)

La evaluacion espirométrica habia demostrado ser factible en atencién primaria al proporcionar

detalles valiosos para el diagnéstico y ajustes en el manejo de enfermedades respiratorias. (12)

Esta permite hacer un diagnoéstico y evaluar la gravedad de una serie de otras condiciones
respiratorias, distinguir entre la obstruccion y restriccion como causas de dificultad respiratoria.
(14)



3. Marco tedrico

3.1 Antecedentes Generales
El asma es un trastorno crénico comun de las vias respiratorias que es complejo y caracterizado
por sintomatologia variable y recurrente, con obstruccion del flujo aéreo, hiperreactividad

bronquial e inflamacién subyacente. (15)

El asma, es la enfermedad crénica més frecuente en nifios. (16) se reconoce como una
condiciébn compleja con diferencias en la gravedad, la historia natural, la comorbilidad y

respuesta al tratamiento. (15)

El asma sigue siendo un problema de salud publica en los Estados Unidos. Siendo la
prevalencia cada vez mayor, especialmente durante los primeros afios escolares, pero los
estudios de la historia natural de la enfermedad han demostrado que en la mayoria de los casos
de asma persistente, los sintomas iniciales sugestivos de asma ocurren durante los primeros
afios de vida. Se describe el perfil atépico de un gran nimero de nifios con riesgo alto, mediante

el uso del indice predictor de asma. (17)

El asma se puede presentar con una amplia variedad de sintomas. La tos crénica puede ser el
Unico sintoma del asma. La clasica triada de disnea, tos y sibilancias s6lo se presenta en el
36 % de los asméticos simultaneamente. La prevalencia de asma varia dependiendo de las
regiones que estudiaron 2,7 % y 4,0 %, (Grenoble y Paris respectivamente). Un estudio

multicéntrico de Italia también mostré una prevalencia similar, entre el 2,5% y el 3,6 %. (18)

Sin embargo, es dificil determinar si los nifios preescolares con sibilancias recurrentes sufren de

asma o sufrird de asma en el futuro. (19)

Los sintomas de asma en los nifios en edad preescolar son inespecificos. Ademas, es
importante conocer el riesgo de desarrollar asma en la edad escolar, y las opciones para el
tratamiento o la intervencion para reducir o prevenir la progresion de los sintomas del asma.
Para evitar un tratamiento inadecuado del asma infantil y evitar que los nifios con un riesgo
incrementado de asma se pierdan durante el seguimiento, es importante evaluar el riesgo de
desarrollar asma en la edad escolar y preescolar. El objetivo de mejorar la evaluacion del riesgo
de asma es lograr un manejo 6ptimo del asma sin demora en nifios preescolares con sintomas

sugestivos de asma. (20)



Los adultos y nifios asmaticos que no alcanzan el control de la enfermedad, desarrollan

alteraciones en diferentes areas de su calidad de vida. (21)

El patrén y el ritmo de pérdida de la funcién pulmonar en pacientes asmaticos han sido de
interés y preocupacion por muchos investigadores. Varios grupos han informado de que la mayor

pérdida absoluta de la funcién pulmonar parece ocurrir muy temprano en la infancia. (22)

Estudios han demostrado que el pico de la funcién pulmonar se alcanza alrededor de los veinte
afios de edad y en pacientes con asma puede esta disminuido. La cuarta parte de los nifios con
asma experimentan mayor disminucion de la funcién pulmonar, y estos nifios tienen ciertas
caracteristicas fenotipicas: menores de edad, sexo masculino, mayor VEF1 postbroncodilatador,

y un incremento de eosinéfilos en las vias respiratorias. (22)

La subestimacién de la gravedad del asma se produce en base a la estimacion de sintomas
aislados y puede conducir a la insuficiencia en el uso de medicamento de control, aumento de la

morbilidad y costo. (23)

La falta de control del asma en pacientes pediatricos se asocia a problemas emocionales,

ausentismo laboral y deterioro la calidad de vida del cuidador. (21)

Sin embargo, la relacion entre la gravedad del asma y el control del asma es muy compleja.
Factores tales como adherencia y la variabilidad de las manifestaciones del asma puede tener

una influencia en la gravedad y control. (24)

La inflamacién cronica es la caracteristica mas comun de asma, pero mediciones de la

inflamacién adn no son un factor importante en el diagnéstico y el seguimiento de asma. (16)

El control del asma ha sido recientemente redefinido como "la medida en que las diversas

manifestaciones de asma se han reducido o eliminado por el tratamiento”. (24)

El control del asma puede ser medido a través de varios métodos. Entre los mas importantes se
conocen las encuestas de control de sintomas, las encuestas de calidad de vida, la funcion
pulmonar, especialmente el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (VEF1) y la

concentracion de 6xido nitrico exhalado (FeNO). (21)

El método mas preciso para medir la gravedad es la espirometria, en el que se miden funciones
pulmonares tales como la capacidad vital forzada (FVC) y el volumen espiratorio forzado en 1
segundo (VEF1). (25)



La guia en el manejo de asma (EPR) ahora recomienda la espirometria para diagndstico y

tratamiento para todos los pacientes con asma mayores de 5 afos. (23)

Aunque las directrices para el asma hacen hincapié en la importancia de la espirometria para el
diagnéstico, la continuidad y la evaluacion de la atencién, la espirometria es todavia infrautilizada

en la practica general. (24)

Un gran porcentaje de los pediatras (hasta el 65%) no utilizan la espirometria para control
rutinario del asma, ademas las espirometria realizadas en atencion primaria tampoco cumplen

los criterios basicos de calidad de la American Thoracic Society (ATS). (23)

En EE.UU. a pesar de la utilidad clinica de la espirometria, sélo el 52% de los médicos familiares
y pediatras utilizan la espirometria en la practica clinica y de este grupo, s6lo el 21% utiliza
habitualmente la espirometria para todas las recomendaciones en base a las guias. Los
siguientes cuatro son las excusas mas frecuentemente citadas para el uso de espirometrias: 1.-
la ausencia de personal debidamente capacitado; 2.- la falta de apoyo administrativo para
realizar espirometria en las visitas programadas; 3.- falta de espirémetro; y 4.- falta de confianza

en la interpretacién de los médicos generales. (28)

3.2 Antecedentes Especificos

La espirometria es un método de evaluacion de la funcion pulmonar, la cual mide el volumen
total de aire que el paciente puede expulsar de los pulmones después de una inhalacion
maxima. (14)

La espirometria incluye la medicién del volumen pulmonar estatico asi como la medicién
dinamica con la espiracion forzada maxima, maniobra espiratoria que es mas util en la
evaluacion clinica de las enfermedades de las vias respiratorias obstructivas como bronquial el

asma. (29)

La espirometria esta indicada cuando existen sintomas respiratorios como tos, sibilancias o

disnea. Siendo un procedimiento seguro y no hay contraindicaciones absolutas. (30)
Existen algunas contraindicaciones relativas cuando podria ser aconsejable retrasar la prueba,

como nifios menores de cinco afios, debido a que es improbable que sean capaces de producir

espirometria fiable, otras contraindicaciones relativas son infeccion respiratoria, hemoptisis de
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origen desconocido, neumotérax, estado cardiovascular inestable, historial de hipertension
descontrolada o antecedente de hemorragia cerebrovascular, cirugia toracica o abdominal

reciente, nausea o vomito, dolor abdominal, confusion y demencia. (30)

Los nifios en edad preescolar no pueden para llevar a cabo espirometrias debido a la falta de
cooperacion, al no realizar la espiratorio forzada satisfactoria. (31)

Sin embargo, 95% de los nifios de 8 a 9 afios de edad son capaces de producir una espirometria
adecuada. (32)

La espirometria es un método de evaluacion dela funcion pulmonar midiendo el volumen de aire

que el paciente puede expulsar delos pulmones después de una inspiracion maxima. (33)

La maniobra de espirometria estandar es de una espiracion forzada maxima, con el mayor
esfuerzo posible, después de un maxima inspiracion profunda. Varios indices se pueden medir:
e CVF - Capacidad Vital Forzada - el volumen total de aire que el paciente puede exhalar
por la fuerza en una respiracion.
e VEF1 - volumen espiratorio forzado en un segundo - el volumen de aire que el paciente
es capaz exhalar en el primer segundo de la espiracién forzada.
e VEF1/ CVF - larelacién entre VEF1 y CVF expresado como una fraccion (previamente
esta era expresado como un porcentaje). Los valores de FEV1 y CVF se miden en litros
y también se expresan como un porcentaje del valor predicho para ese individuo. La
relacién de VEF1/CVF por debajo de 0,8 es un marcador de obstruccién de las vias
respiratorias. (33)

En la espiracion forzada méaxima se puede medir pardmetros como la capacidad vital forzada
(CVF), volumen espiratorio forzado en 1 segundo (VEF1), flujo espiratorio pico (PEF), flujo
espiratorio forzado del 25% al 75% de la capacidad vital forzada (FEF25-75%), flujo espiratorio
forzado instantaneo del 50% (FEF50%) o 75% (FEF75%) de la capacidad vital forzada. (29)

Las pruebas de funcion pulmonar se interpretan generalmente como normal, obstruido,

restrictivo, o como un patrén de obstruccion mixto. (32)

El asma se caracteriza por una obstruccién reversible del flujo aéreo y el VEF1 se considera el

estandar de oro para evaluar obstruccion bronquial. (25)

El porcentaje del predicho del VEF1 se ha correlacionado con los ataques de asma y la

sintomatologia, la calidad de vida se correlaciona con el VEF1. (30)
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Existen pruebas de calidad de espirometrias como son los criterios de aceptabilidad y
repetibilidad, y consideran que los niflos pequefios pueden no ser capaces de cumplirlos ni

exhalar durante un lapso significativo de tiempo. (34)

La repetibilidad se define como un minimo de sélo otro esfuerzo con el VEF1y la CVF dentro de
10% o 100 ml del mejor esfuerzo, a diferencia de adultos donde se define como tres esfuerzos

dentro de 5% o0 200 ml en nifios mayores y adultos. (34)

El VEF 1, es una evaluacién objetiva de la funcién pulmonar. Bacharier et al, publicaron un
estudio en nifios con asma persistente moderada, en el cual notificaron cerca de un 94% de
pacientes con valores de VEF 1 superior a 80% del valor predeterminado, sin correlacion con los

grados de severidad propuestos por las guias de control. (21)

El asma es una enfermedad obstructiva de la via aérea en la que hay una disminucién en el
VEF1 con la normalidad o ligera disminucion de la CVF, resultando en una reduccién de VEF1 /
CVF. (2)

El patron obstructivo esta caracterizado por limitacion en la espiracion. Existe una reduccion
desproporcionada en el VEF1 en comparacion con la capacidad vital forzada, existiendo
generalmente respuesta a broncodilatador, con un incremento del 12% o de 200 ml en VEF1,

capacidad vital forzada o ambos. (27)

Una reduccion en el flujo de aire espiratorio maximo relativo al volumen maximo que puede ser
expulsado de los pulmones refleja una alteracion ventilatoria obstructiva por la estrechez de las
vias respiratorias. En la préactica, la presencia de obstruccién de las vias respiratorias esta
determinada por la relacion VEF1/CVF. La disminucion de flujo espiratorio hacia el final de la
maniobra espiratoria forzada, debido al estrechamiento de las vias respiratorias mas pequefias,
conduce a una curva concava espiratoria de flujo-volumen, se cree que es la primera sefial de
obstruccion crénica en una enfermedad pulmonar. Por lo tanto, el flujo exhalado medido después
de 75% de la CVF (FEF75), o la media de flujo espiratorio entre 25% y 75% de la CVF (FEF25-

75) se han utilizado para diagnosticar la obstruccién de la via aérea. (30)
Sin embargo, sélo se ha podido compraobar una débil correlacién entre control o calidad de vida
en pacientes con asmay VEF 1, el cual es uno de los indicadores mas utilizados por las guias

clinicas en la monitorizacion en el control del asma. (21)

Se ha observado que FEF25-75%, es un parametro-esfuerzo independiente, es un mejor

pardmetro para la evaluacion de la gravedad del asma en los nifios. FEF25-75% es una medida
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mas sensible de la obstruccion de las vias respiratorias temprana, especialmente en las

pequefas vias respiratorias. (13)

De acuerdo con la clasificacion del Programa Nacional de Prevenciéon y Educacién del Asma
(NAEPP), los pacientes con VEF1 con valores superiores a 80% del valor tedrico se clasifican
como asma leve persistente, los valores de 60% al 80% se clasifican con asma moderada /

persistente, y los pacientes con valores de menos del 60% tienen asma severa. (7)

Para mejorar el rendimiento del VEF 1 en el control del asma en pacientes pediatricos e
identificar con mayor exactitud a los asmaticos sin adecuado control, un grupo de autores
recomiendan elevar el punto de corte en el valor porcentual del VEF 1 de = 80% a = 100%, sin
embargo, estos resultados deben ser replicados por mas estudios antes de ser considerados por
las guias de manejo en asma. Otros proponen utilizar valores de la espirometria que podrian
tener mejor correlacién con la severidad del asma, especialmente en asma persistente leve a
moderada y que podrian ser de mayor utilidad en el seguimiento, como la relacion VEF 1/CVF o

el porcentaje de cambio del VEF1 en respuesta a los agonistas adrenérgicos 3-2. (21)

La respuesta a los broncodilatadores (BDR) o agonistas adrenérgicos B-2 se utiliza de forma
rutinaria en el diagndstico y tratamiento de pacientes asmaticos. Expresado como el cambio en
absoluto, en relacion con la linea de base o en relacion con los valores de referencia de linea de

base (Porcentaje predicho), o una combinacién de éstos. (36)

La respuesta funcional a los aerosoles respiratorios puede verse afectada por muchos factores,
incluyendo el método de entrega, la edad, gravedad de la enfermedad, y la funcion pulmonar de
linea de base. (36)

La reversibilidad de la obstruccion del flujo de aire se considera una caracteristica principal
fisiologica del asma. Esta reversibilidad puede ser espontdnea o inducida por farmacos, como

los broncodilatadores. (37)

Es bien sabido que la etnicidad, sexo, edad y altura son los factores clave que afectan los

parametros en una espirometria. (29)

La edad, los volumenes pulmonares y flujos aumentan linealmente con la altura hasta las edades
alrededor de 12 afios en los varones y 10 afios en las nifias. Sin embargo, durante el periodo de
la pubertad, las relaciones con la altura son no lineales y pueden seguir cambiando junto con la

edad hasta alrededor de los 20 afios. (29)
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Recientemente se ha informado de que VEF1/CVF disminuye conjuntamente a la edad de 4 a 10

afios y posteriormente aumenta hasta los 20 afos. (29)

El procedimiento de espirometria es operador dependiente y normalmente requiere una
formacion y retroalimentacion. Se ha demostrado que un aumento de la frecuencia y la calidad
de espirometria aumentan la documentacién de la gravedad del asma, aumentando de este

modo la tasa apropiada de control el uso de medicamentos. (23)

El uso de la espirometria en la practica general es viable y preciso, demostrandose que hasta el
42% de nuevos casos de asma no habrian sido detectados sin ella. Siendo ademas importante

para evaluar la evolucion. Todo esto apoyan el uso de la espirometria en la practica general.(24)

Estudios también han demostrado que la espirometria se asocia con un mejor apego al

tratamiento. (24)

La espirometria puede ser facilmente adoptada en practica de atencion primaria, se ha
demostrado que mejora la precisién diagnéstica y mejora la concordancia de la practica clinica

con las directrices basadas en la evidencia (27)

Se demostré que médicos ajustan los planes de tratamiento en el 30% de los nifios después de

ver resultados de espirometrias. (24)

La mejora los grupos control en los cuales se realizan espirometrias puede atribuirse a una
mejora en la adhesiéon a la medicacién, debido a una revisidon regular y observacion mas

cercana. (24)

Estudios apoyan las recomendaciones en las guias de practica clinica para la espirometria en la
practica general para mejorar el control del asma. Un concepto importante en este contexto es el
de severidad del asma, definida como la dificultad en el control del asma con tratamiento. Que
refleja en lineas generales la intensidad del tratamiento y la actividad del asma durante el

tratamiento. (24)

La incorporacion de la espirometria en la atencion primaria permite promover el uso de las
visitas planificadas periddicas para el control continuo del asma, detectando la obstruccion
pulmonar que de otro modo no podria ser detectado, evaluando tanto la gravedad del asmay el

control de la misma. (23)
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En conclusion, en la practica general, la espirometria y la revisibn médica regular se asocia a
una mejora significativa en el control del asma. Aunque regularmente el examen médico por si
solo mejora los resultados de salud de los pacientes con asma, esta mejora también puede
incluir un ajuste adecuado de la medicacion y la mejora de la adherencia después una revision
médica regular. Por lo tanto, insistimos en el uso de la espirometria con revision periddica junto
con una evaluacion del control del asma en la practica general para mejorar el control del

paciente asmatico. (24)
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4. Planteamiento del problema

Los pacientes con diagndstico de asma requieren una evaluacion constante para valoracion de
evolucién y apego al manejo médico, con esto se garantizaria una modificacion constante de
tratamiento y evaluacion del apego al mismo, que repercutiria en mejoria clinica de los

pacientes.

Esta valoracion se puede lograr mediante la realizacion de espirometrias a los pacientes con

diagndstico de asma.
El Hospital General No36 abarca una gran poblacién de pacientes con diagndstico de asma y

desconocemos los valores de funcidon pulmonar previos a tratamiento con inhaloterapia y

posterior a tratamiento médico, por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion.

¢Cudl es la funcién pulmonar en pacientes con diagnostico de asma antes y después de

tratamiento con inhaloterapia en un hospital de concentracion?
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5. Justificacion

La valoracién constante del paciente asmatico es indispensable para el diagnoéstico y la
evaluacién del apego al manejo, esto se puede realizar mediante espirometria para determinar la

funcion pulmonar.

Si bien se cuenta con literatura a cerca del tema, esta no es extensa, en el Hospital General
Regional No 36 no se han hecho estudios previos para conocer la funcién pulmonar en nifios
asmaticos, mediante espirometrias. Tomando en cuenta que nuestra unidad constituye un gran
afluente de pacientes con esta patologia tanto en el servicio de urgencias como consulta externa
de pediatria y neumopediatria, es necesario realizar un estudio de investigacion para conocer

estos datos, que podria servir de referencia para estudios futuros.

El resultado de esta investigacion sera de gran utilidad ya que nos permitira conocer los valores
espirométricos teniendo un ajuste objetivo del tratamiento médico, reduciendo de esta manera el
namero de exacerbaciones asmaticas y secundariamente hospitalizaciones del paciente, todo
esto en una poblacién cuya muestra es considerablemente importante, siendo el principal motivo

atencion de consulta externa de neumopediatria.
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6. Hipotesis

6.1 Hipotesis
Existe diferencia en la funcién pulmonar en nifios con diagndéstico de asma previo a iniciar
manejo médico con inhaloterapia en comparacion con los valores de funcién pulmonar

posterior a 6 meses de tratamiento médico en HGR No36

18



7. Objetivos

7.1 Objetivo General

e Conocer la funcion pulmonar en nifios con diagndstico de asma en un hospital de
concentracion previo al inicio de su tratamiento de mantenimiento con esteroide y 6

meses después de su tratamiento.

7.2 Objetivos Especificos

e Conocer los patrones de funciéon pulmonar en nifios mayores de 5 afios con diagndstico
de asma previo al inicio de inhaloterapia.

e Conocer los patrones de funciéon pulmonar nifios mayores de 5 afios con diagndstico de
asma posterior a inicio de inhaloterapia.

e Conocer los patrones de funcién pulmonar en niflos mayores de 5 afios con diagnéstico

de asma de acuerdo a edad
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8. Material y métodos

8.1Tipo de estudio

Objetivo: comparativo
Maniobra: observacional
Recoleccion: prolectivo
Temporalidad: longitudinal

Conformacion: homodémico

8.2 Ubicacion temporal

Marzo del 2014 a febrero 2015

8.3 Poblacién de estudio

Nifios mayores de 5 afios con diagnéstico de asma que acudieron a consulta externa de
neumopediatria por primera vez para valoracion previo a iniciar manejo meédico con
inhaloterapia, los cuales asistieron a revaloracion posterior a 6 meses de tratamiento

médico con espirometrias de control en HGR No36.

8.4 Area de estudio

La investigacion se llevé a cabo en el area de neumologia pediatrica del Hospital General
Regional No 36 del IMSS y en el area de inhaloterapia de la Unidad Médica de Atencion
Ambulatoria No 1 Puebla.

8.5 Estrategia de trabajo

A todos los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién, se le invitd a
participar en el protocolo de investigacion, con explicacién completa y precisa de en
gué consistia el estudio. Los pacientes que aceptaron participar, se le solicité firmar
el consentimiento informado. Se explicd el procedimiento y se realiz6 una
espirometria en el servicio de inhaloterapia por personal médico o técnicos en
inhaloterapia entrenados. Utilizando un espirbmetro asistido por ordenador de

acuerdo a las directrices internacionales.
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NConsistiendo la espirometria en solicitar al paciente mientras este sentado, respire
en una boquilla que estara conectada por medio de un tubo al espirémetro y tras una
inspiracion maxima, expulse todo el aire de sus pulmones durante el tiempo que

necesite para ello.

Una vez realizada la espirometria se registraron los datos en la hoja de recoleccion y
se indic6 el tratamiento establecido por parte del servicio de neumopediatria.
Citandose al paciente nuevamente a control con neumopediatria en 6 meses para

repetir la prueba.

8.6 Universo de estudio

Nifios mayores de cinco afios con diagndstico de asma.

8.7 Criterios de inclusién

Nifios mayores de 5 afios.

Diagndstico de asma que acudan a valoracion por primera vez en servicio de
neumopediatria

Autorizacién escrita del nifio y los padres

Pacientes capaces de realizar espirometrias con criterios de repetibilidad y aceptabilidad,
con adecuado esfuerzo y curva flujo volumen y volumen tiempo adecuadas, con un

tiempo minimo de 3 segundos,

8.8 Criterios de exclusion.

Comorbilidades como cardiopatias, fibrosis quistica, broncodisplasia pulmonar,

neumonia, atelectasia pulmonar, malformaciones de la via aérea.

8.9 Criterios de eliminacion.

Todos los pacientes que no autorizaron uso de informacion
Resultado de espirometria no concluyente o confiable
Pacientes que no contaron con las dos espirometrias (basal y posterior a 6 meses de

tratamiento).
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8.10 Cuadro de Operacionalizacion de Variables

VARIABLE ESCALA INSTRUMENTO ESCALA DE MEDICION
Funcion Dicotomica Espirometria 0= Normal
pulmonar 1= Anormal
CVF Dicotomica | Espirometria 0. Normal =80%-100%
1. Anormal: Menor 80% o mayor
120%
FEV1 Dicotomica | Espirometria 0. Normal =80%-100%
1. Anormal: Menor 80% o mayor
120%
Relacion Dicotomica | Espirometria 0. 80-120% =normal
VEF1/CVF 1. Anormal: Menor 80% o mayor
120%
Patrén Categorica | Espirometria 0O=Normal
espirométrico 1=0Obstructivo
2.= Restrictivo
3.- Mixto
Saturacion Dimensional | oximetro de pulso En porcentaje del 100% al 0%
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VARIABLE

Asma

Funcioén

pulmonar

CVF

VEF1

Relacion
VEF1/CVF

Patron

espirométrico

Saturacion de

oxigeno

DEFINICION CONCEPTUAL

Enfermedad inflamatoria  cronica,
caracterizado por obstruccién de la
via aérea, hiperreactividad bronquial,
e inflamacién subyacente.

Capacidad pulmonar para movilizar
gases desde la atmdsfera hasta la

circulacion del cuerpo

Es el maximo volumen de aire
exhalado después de una inspiracion

maxima, expresada en litros.

Volumen Espiratorio Forzado dentro

del primer segundo

Es el cociente de la relacion entre
VEFly CVF

Es la limitacion ventilatoria que se
caracteriza por la afeccion de las

tasas volumen-tiempo.

Es la cantidad de oxigeno combinada

con hemoglobina para formar

oxihemoglobina.

8.11 Analisis estadistico

DEFINICION OPERACIONAL

La presencia de sibilancias recurrentes,
tos o disnea y opresion toracica de
predominio nocturno, exacerbado con el
ejercicio.

Es la medicién del flujo aéreo mediante

espirometria

Se considerara como normal mayor o igual

a 80% y anormal menor 80%

Se considerara normal mayor o igual 80%,

anormal menor 80%

Se considerara normal entre 70%-75%,

incrementado por arriba del 75% vy

obstructivo menor 70%

Se definird obstructivo como la presencia
de VEF1 disminuido, CVF disminuido y
relacion VEF1/CVF obstructivo

Se la medicion por medio de oximetro de
pulso de la cantidad de oxigeno combinad

con hemoglobina.

Estadistica descriptiva: medidas de desviacién y tendencia central, (media, mediana, DE) y

estadistica inferencial: Prueba Chi cuadrada para la comparacion de variables categbricas.

Pruebat de student para comparar variables dimensionales. Programa estadistico SPSS version

19.
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8.12 Tamafo de la muestra

Segun férmula para proporciones simples, con nivel de confianza del 95% y valor de “p” del

0.05 y un poder del 80%.

El nimero de pacientes necesarios es de 40.

8.13 Recursos humanos

Médico neumologo pediatra

Médico maestro en ciencias e investigacion
Médico residente de pediatria

Técnico de inhaloterapia o0 médico capacitado en realizacion de espirometrias

8.14 Recursos fisicos

Espirémetro Inspiron 1300 Dell/ medGraphics CPF5/D, modelo nimero 762042-002, numero
de serie 220000581.

Oximetro de pulso

Cuestionario de recolecciéon de datos.
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9. Resultados

La muestra estudiada correspondié a 56 pacientes con diagnéstico de asma captados por
primera vez, realizandose una espirometria previo al inicio del manejo y una espirometria de
control posterior al tratamiento médico, con edades entre 5 a 14 afios, con una media de 9.9
afios, correspondiendo un 60% a varones, los pacientes presentaron un peso promedio de

38.8kg, talla promedio 137cm, encontrando sobrepeso en un 14.2% de los pacientes.

Tabla 1.- Frecuencia de sexo

Frecuencia Porcentaje

Femenino 22 39.3%
Masculino 34 60.7%
Total 56 100%

Al comparar ambas espirometrias encontramos mejoria de la funcion pulmonar, con un
incremento de patron espirométrico normal del 9 al 80% en un periodo de 6 meses de
tratamiento con inhaloterapia (p=0.002), asi como disminucion del patrén espirométrico
obstructivo del 87% al 9% (p=0.001).

Tabla 2.- Comparacion del patron pulmonar antes y después del tratamiento.

Basal Posterior a p valor

tratamiento

Patron 9% 80.3% p=0.002
pulmonar

normal

Patron 87.5% 9% p=0.001
pulmonar

obstructivo

Patron 3.5% 10.7% p=0.02
pulmonar

mixto

Total 100% 100%
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Se refleja la mejoria del patrén pulmonar con un mejoria de la CVF normal del 50% hasta un

76.8% posterior al manejo (p=0.003), disminuyendo la CVF media de 120 % en la espirometria
basal hasta un 112 % posterior a 6 meses de manejo (p=0.01).

Tabla 3- Comparacion de la CVF antes y después del tratamiento.

CVF basal CVF posterior p valor

amanejo
Porcentaje Normal 50% +/-0.5 76.8% +/-0.42 p=0.003
Valor de CVF 120 +/-22.1 112+/-17.7 P=0.01

Ademas pudimos observar mejoria de la relacion VEF1/CVF incrementando del 60.7% en la
espirometria basal hasta llegar a valor normal de 82% en la espirometria posterior al tratamiento

(p=0.000), observando un incremento del valor promedio de 77.7 basal al 86.5 posterior al
tratamiento (p=0.000).

Tabla 4.- Comparacion de VEF1/CVF antes y después del tratamiento

VEF1/CVF VEF1/CVF p valor
basal posterior a
manejo
Porcentaje Normal 25% +/- 0.8 89% +/-0.62 p=0.000
Valor promedio Vefl/CVF 77.7 +/-6.3 86.5+/-7.0 p=0.000

Presentando mejoria del VEF1, con la incremento de VEF 1 normal en las espirometrias basales
en 25% hasta un 82% en las espirometrias posterior al manejo médico (p=0.012). Con
incremento del valor promedio de 106 al 108 (p=0.19).

Tabla 5. Comparacién de VEF1 antes y después del tratamiento

VEF1 basal VEF1 posterior p valor
a manejo
Porcentaje Normal 60.7 +/- 0.49 82% +/-0.38 p=0.012
Valor VEF1 promedio 106 +/-20.7 108 +/- 16.9 p=0.19

Ademas se pudo corroborar una mejoria de la saturacion basal del 95.1 % hasta una saturaciéon
de 95.9% posterior a recibir manejo (p=0.001).
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Tabla 6. Comparacion del porcentaje de saturacion de oxigeno antes y después del

tratamiento

Saturacion basal Saturacion p valor
posterior al
tratamiento

Media 95.1+/-1.4 95.96 +/-1.4 p=0.001

El tratamiento mas utilizado fue salmeterol y fluticasona en un 53%, seguido de combivent y
budesonide en un 17.9%, salbutamol y budesonide en un 10.7%, combivent en un 8.9%,

fluticasona 5.4%, y los menos utilizados fueron salbutamol, combivent y fluticasona ambos solo
en 1.8%.

Tabla 7. Frecuencia de esquemas de tratamiento tratamiento

Tratamiento Frecuencia Porcentaje
Salbutamol 1 1.8%
Combivent 5 8.9 %
Salbutamol + 6 10.7%
Budesonide

Combivent + 10 17.9%
Budesonide

Salmeterol + 30 53.5%
Fluticasona

Fluticasona 3 5.4%
Combivent + 1 1.8%
Fluticasona

Total 56 100%
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10. Discusién

En nuestro estudio encontramos un impacto sobre la funcion pulmonar en pacientes asmaéticos
posterior a 6 meses de tratamiento médico, al igual que en otros estudios como el realizado por
Shiao Ming en “Effect of spirometry and medical review on asthma control in patients in general
practice: A randomized controlled trial”, quienes realizan la comparacion de la funcién pulmonar
en un lapso de 12 meses posterior a manejo, nosotros pudimos corroborar la mejoria de la

funcion pulmonar en un periodo menor.

Encontrando una respuesta al manejo médico, sin embargo al igual que los resultados de Shiao
Ming el tratamiento elegido se ajustaba de acuerdo a cada paciente, encontrando relacion entre

la presencia de manejo y la presencia de mejoria, independientemente del tratamiento elegido.

En este estudio como el de Shiao Ming la combinacion de una revision regular y la realizacion de
espirometrias de control tiene una repercusion de manera positiva en el control del paciente
asmaético. En general podemos decir que la simple revision periddica del paciente pudiera tener
un resultado de mejoria clinica del paciente con diagnéstico de asma, sin embargo nosotros
podemos afirmar que la combinacion de la realizacién de espirometrias de control y una revision
periddica del paciente en la practica clinica provee un adecuado control y una respuesta

favorable al tratamiento médico.
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11. Conclusiones

La funcion pulmonar basal de los nifios asmaticos encontrada nuestro estudio en un inicio fue un
patrén obstructivo, con disminucién del VEF1 y disminucién de la relacion VEF1/CVF e
incremento de la CVF, sin embargo al analizar si existe mejoria posterior a recibir manejo medico
comprobamos que el patrén pulmonar se normaliza posterior al tratamiento con inhaloterapia en

un lapso de 6 meses.

En base a los resultados obtenidos podemos decir que existe mejoria de la funcién pulmonar
posterior al inicio del manejo con inhaloterapia, en un periodo de 6 meses, sin embargo no se
encontré correlaciéon significativa entre el manejo establecido y la presencia de mejoria de la

funcién pulmonar.

Por lo que se sugiere continuar la realizacion de espirometrias en consultas subsecuentes para
realizar valoraciones objetivas y de esta manera vigilar de manera estrecha la evolucion de los
pacientes y respuesta al tratamiento, ajustando de manera individual el manejo de acuerdo a la

evolucién particular de cada paciente con diagndstico de asma.
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12. Aspectos Eticos

El estudio fue aprobado por el Comité Local de Investigacion en Salud del HGR # 36 del IMSS.

Este protocolo esta disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en los siguientes cédigos:

Reglamento de la ley General de Salud

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, para la salud,
Titulos del primero al sexo y noveno 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacién de
proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de Atencion a la Salud.

Reglamento federal: titulo 45, seccidon 46 y que tiene consistencia con las buenas practicas

clinicas.

Declaracién de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres humanos, con

ultima revisidn en Escocia, octubre 2000.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica
Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca de
los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos obtenidos en presentaciones y

publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato de los participantes”.
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13.Cronograma de actividades

Abril | Mayo | Junio | Julio |Agosto| Sept. |Octubre | Nov. | Dic. |Enero| Feb.

Elaboracion del

protocolo

Aceptacion de

protocolo

Captacion de

pacientes

Andlisis de

resultados

Resultados y

conclusiones

Entrega del

escrito médico
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15. Anexos

15.1 Procedimiento de recopilacion de datos

Nombre: Edad:

Afiliacion: Sexo:

Teléfono:

Fecha de espirometria:

Tiene diagnéstico de asma Si No

Desde cuando: I

Lleva control en neumopediatria Si No

Se encuentra recibiendo manejo médico para asma Si No

Marque que tratamiento esta recibiendo:

Salbutamol | salmeterol | combivent | Fluticasona | seretide Otro Ninguno
especifique:

Cantidad Cantidad Cantidad | Cantidad Cantidad | Cantidad de No puff___

de depuff | de de de puff

puff puff | puff disparos

No de No de No de No de No de No de veces al | No de veces

veces al veces al veces al veces al veces al dia. aldia:_

dia: dia: dia: dia: dia:

Resultado de espirometria

Basal

Postejercicio

Postbroncodilatador

VEF1

CVF

Relacion VEF1/CVF

Patron pulmonar Si No
Patrén obstructivo Si No
Patron restrictivo Si No
Patrén mixto Si No
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Nombre del estudio: FUNCION PULMONAR EN NINOS CON DIAGNOSTICO DE
ASMA EN UN HOSPITAL DE CONCENTRACION

Patrocinador externo (si aplica): ~ Ninguno

NUmero de registro: R-2014-2102-35

Justificacion 'y objetivo del La valoracion constante del paciente asmatico es indispensable

estudio: para el diagnéstico y la evaluacion del apego al manejo, esto se
puede realizar mediante espirometria para determinar la funcion
pulmonar.
Si bien se cuenta con literatura a cerca del tema, esta no es
extensa, en el Hospital General Regional No 36 no se han hecho
estudios previos para conocer la funcion pulmonar en nifios
asmaticos, mediante espirometrias. Tomando en cuenta que
nuestra unidad constituye un gran afluente de pacientes con esta
patologia tanto en el servicio de urgencias como consulta externa
de pediatria y neumopediatria, es necesario realizar un estudio
de investigacién para conocer estos datos, que podria servir de
referencia para estudios futuros.
El resultado de esta investigacion sera de gran utilidad ya que
permitira conocer los valores espirométricos teniendo un ajuste

objetivo del tratamiento médico, reduciendo de esta manera el
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Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:
Posibles beneficios que recibira

al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

namero de exacerbaciones asmaticas y secundariamente
hospitalizaciones del paciente, todo esto en una poblacion cuya
muestra es considerablemente importante, siendo el principal
motivo atencion de consulta externa de neumopediatria.

Objetivo: Conocer la funcion pulmonar en nifios mayores de
cinco afios con diagnéstico de asma previo a iniciar manejo
medico con inhaloterapia comparado con los valores de funcion

pulmonar posterior a 6 meses de tratamiento en HGR No036

En este estudio se incluiranlos nifios mayores de 5 afios con
diagnéstico de asma que acudan a consulta externa de
neumopediatria por primera vez para valoracién previo a iniciar
manejo medico con inhaloterapia, los cuales acudiran a
revaloracion posterior a 6 meses de tratamiento médico con

espirometrias de control en HGR No36.

Ninguna por tratarse de una prueba inocua.

Al permitir la participacién de su hijo en el estudio, usted
obtendria como beneficio poder ajuste medico objetivo, evitando

el riesgo de exacerbaciones asmaticas y hospitalizaciones.

Se proporcionara informacion actualizada a los familiares de los
pacientes por parte del personal que labora en el area de
Pediatriay jefes de servicio a fin de intervenir oportunamente

brindandoles conocimiento sobre la patologia presentada.

Se dara respuesta a dudas de los familiares de los pacientes
con resultado alterado y se dar la libertad a los familiares para
que puedan retirarse en cualguier momento del estudio, si ellos

asi lo requieren.

Se garantiza la privacidad de la informacion de los participantes.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
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Disponibilidad de tratamiento médico en Con disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica): caso necesatrio.
Beneficios al término del estudio: Detectar oportunamente la depresién en los

nifios y brindar el manejo oportuno

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Amanda Ivonne Benitez Contreras: H.G.R. 36. Pediatra- Nefr6loga
Pediatra / Veronica Moreno Cérdova : H.G.R. 36. Pediatra-

Neumologa Pediatra

Colaboradores: Paola Alejandra Lazaro Trevifio

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comision
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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el
tutores o representante legal consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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