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Presentacio
i justificacio

La tesi doctoral que es presenta és el resultat del treball realitzat al Servei de Pneu-
mologia de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (HSCiSP) de Barcelona i de I'Institut
de Recerca Biomedica de Sant Pau (ITb Sant Pau), en el programa de doctorat del
Departament de Medicina de la Universitat Autonoma de Barcelona. Aquest treball s’ha
dut a terme sota la direccié del Professor Dr. Joaquin Sanchis Aldas i el Dr. Vicente
Plaza Moral.

La linia de recerca desenvolupada té com a objectiu millorar i ampliar les eines per la
realitzacié de I'espirometria en 'ambit de I'Atencié Primaria (AP). Esta basada en 'analisi
de la seva realitzacié i la valoracié qualitativa de la técnica emprada per, posteriorment,
trobar un meétode que permeti realitzar la prova amb la millor qualitat possible.

Aquest treball consta de tres fases. Per aquest motiu, en primer lloc, es presenten els
resultats d’'una primera fase que ha permes coneixer el nombre d’espirometries realit-
zades amb la qualitat proposada per les vigents recomanacions de les societats pneumo-
logiques nacionals, Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracia (SEPAR) i
internacionals '’American Thoracic Society (ATS) i 'European Respiratory Society (ERS).
Aquest estudi, en part, va servir com a tesina durant el Master de Medicina Respiratoria.
En una segona fase, s’analitzen diferents propostes per tal de valorar la qualitat de
I'espirometria, comparant-les amb les recomanacions vigents, que no tenen una gradaci6
que permeti valorar quantitativament la técnica de I'espirometria. Finament una tercera
fase, el cos important del treball, on s’exploren diferents metodes per aconseguir realitzar
I'espirometria amb la millor qualitat possible, en 'ambit de I'AP.

En els darrers anys, la pressi6 assistencial i I'increment del nombre de pacients amb
alteracions respiratories, entre d’altres, han fet que I'espirometria hagi sortit dels centres
hospitalaris i es realitzi, cada cop més, en els Centres d’Atencié Primaria (CAP), on a més
és més facil detectar nous casos de malalties obstructives pulmonars (asma i MPOC
basicament) en fases prematures, que per la poca afectacié en el pacient, molts cops
passen inadvertides. Aquest increment d’espirometries en els CAPs, en general no ha estat

acompanyat d'una formacié i seguiment de la técnica, suficient per garantir la qualitat
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de les maniobres espirometriques que es realitzen. En els Equips d’Atencié Primaria
(EAP) de la Dreta de I'Eixample de Barcelona, s'esta treballant des de 'any 2004 en un
programa multidisciplinari d’atencié al pacient amb MPOC, en coordinacié amb el Servei
de Pneumologia de HSCiSP. Un dels objectius que té plantejat aquest programa és la
formacié i control de les espirometries que es realitzen i, per tant, aconseguir la realit-
zaci6 de I'espirometria amb un grau de qualitat (GQ) suficient. Aquest treball s'emmarca
dins d’aquest programa de formaci6 i control de 'espirometria en els EAP de la Dreta
de 'Eixample de Barcelona. Els resultats d’aquests estudis permetran la possibilitat de
millorar la teécnica de 'espirometria i, per tant, el maneig diagnostic dels pacients amb
patologies pulmonars.

El treball realitzat en aquesta tesi ha estat financat, en part, amb una subvencié
concedida per el Fondo de Investigaciéon Sanitaria del Instituto de Salud Carlos I1I
(Projecte FIS, PS09/00686).



Proleg

Fa uns anys em van demanar, per a un curs de Funcié Pulmonar celebrat durant
el Congrés de la SEPAR a Zaragoza 'any 2003, parlar de 'espirometria. En plantejar-me
com fer la presentacio, vaig adonar-me que, mentre que per a molta gent, aquesta és una
técnica senzilla, a mi, que porto molts anys fent-la i ensenyant com es fa, encara avui em
sorpren la dificultat de realitzar-la en alguns pacients. Potser per aixo vaig recordar un
poema de Konstandinos Kavafis “Viatge a Itaca”, perque en el fons, com en tantes altres
coses, fer espirometries és un llarg procés que demana entendre la técnica, saber apli-
car-la, saber transmetre-la al pacient que, en moltes ocasions, té dificultats respiratories
que li dificulten la seva realitzacié i, finalment, aconseguir uns resultats numerics que
seran els que s'usaran per al diagnostic, seguiment o tractament del pacient. Aixi doncs,
vaig comengar a preparar la presentacié de “Que és i com es fa una espirometria” seguint
algunes estrofes dels versos del poema de Kavafis. Avui, molts anys després, crec que per
a mi és encara més evident la similitud entre la realitzaci6 de I'espirometria i el “Viatge a
Itaca”. Viatge en el que vaig aprenent dels companys i dels pacients, i que, de ben segur,
no acabara un cop escrita i presentada aquesta tesi, que representa un objectiu més en

el meu particular viatge professional.
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Proleg

ITaca

Quan surts per fer el viatge cap a Itaca,

has de pregar que el cami sigui llarg,

ple d'aventures, ple de coneixences.

Els Lestrigons i els Ciclops,

l'airat Posido, no te n'esfereeixis:

son coses que en el teu cami no trobaras,

no, mai, si el pensament se't manté alt, si una emocio escollida
et toca l'esperit i el cos alhora.

Els Lestrigons i els Ciclops,

el fero¢ Posidd, mai no sera que els topis

si no els portes amb tu dins la teva anima,

si no és la teva anima que els dreca davant teu.
Has de pregar que el cami sigui llarg.

Que siguin moltes les matinades d'estiu

que, amb quina delectanga, amb quina joia!
entraras en un port que els teus ulls ignoraven,
que et puguis aturar en mercats fenicis

i comprar-hi les bones coses que s'hi exhibeixen,
corals i nacres, mabres i banussos

i delicats perfums de tota mena:

tanta abundor com puguis de perfums delicats;
que vagis a ciutats d'Egipte, a moltes,

per aprendre i aprendre dels que saben.

Sempre tingues al cor la idea d'Itaca.

Has d'arribar-hi, és el teu desti.

Pero no forcis gens la travessia.

Es preferible que duri molts anys

i que ja siguis vell quan fondegis a l'illa,

ric de tot el que hauras guanyat fent el cami,
sense esperar que t'hagi de dar rigueses Itaca.

Itaca t'ha donat el bell viatge.
Sense ella no hauries pas sortit cap a fer-lo.
Res més no té que et pugui ja donar.

I si la trobes pobra, no és que Itaca t'hagi enganyat.
Savi com bé t'has fet, amb tanta experiéncia,
ja hauras pogut comprendre qué volen dir les Itaques.

Konstandino Kavafis (Traducci6 Carles Ribas)
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“Per mesurar la capacitat vital dels pulmons s’ha de deixar anar Uarmilla de
la persona que es examinada, estar perfectament dret, amb el cap tirat cap enrere
i llavors lentament ha d’omplir el pit amb aire, o inspirar el més profundament
possible, i posar el broquet entre els llavis, vigilant que no s'escapi Uaire; s’obra
l'aixeta, i immediatament el pacient buida els seus pulmons, poc a poc i pro-
fundament; quan acaba es tanca laixeta. La quantitat d'aire bufat a Uespirome-
tre es mesura a l'escala numeérica lateral, en polzades ctibiques. Cada grau de
l'escala mesura dues polzades ctibiques. D’aquesta manera es determina la ca-

pacitat vital dels pulmons”.

JoHN HUTCHINSON
Newcastle 14 gener 1811 - Fiji 16 juliol 1861
(Lancet 1846)
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Introduccio

1.1. Desenvolupament de I’espirometria

La necessitat de 'home per coneixer com respirem i, per tant, com funcionen els
pulmons ve de lluny. Vist des de la perspectiva d’avui, la podem dividir, des del punt de
vista de les mesures relatives a la respiracio6, en sis periodes ben diferenciats:

1. Els inicis
Les primeres experiéncies per mesurar els volums pulmonars
Hutchinson i I'espirometre
Levolucié de I'espirometre

Lespirometria

SR S o

La informatitzaci6 dels equips d’espirometria

1.1.1. Els inicis

El primer intent conegut de mesurar els volums pulmonars es remunten al periode
entre 129-200 dC amb Gale, metge i filosof grec. Amb la disseccié de monos i porcs va
descriure la traquea i la laringe, demostrant que aquesta serveix per generar la veu.
També va utilitzar els pulmons d’'uns animals morts per inflar-los i coneixer el volum
d’aire que podien contenir. Se sap que va fer I'experiment amb un nen, fent que respirés
en una bufeta, descobrint que el volum que entrava amb cada respiracié no variava. Pero

no hi ha més dades sobre els seus experiments.

1.1.2. Les primeres experiéncies

Els primers intents documentats de mesurar els volums pulmonars es deuen a Borrelli,

que el 1681 va mesurar la quantitat de liquid succionat en un tub durant una maniobra
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espiratoria. James Jurin (1718) va mesurar el volum circulant (Vt) i 'espiracié maxima
(Ia capacitat vital), que va definir com el volum maxim mobilitzable en una maniobra
espiratoria, i ho va mesurar bufant en una bufeta. Uns anys més tard, 1727, Stephen
Hales mesura la capacitat vital mitjancant la recol-leccié del gas espirat en un bidé pneu-
matic i submergint-lo en un contenidor amb aigua, de forma semblant al que havia fet
Gale. També va desenvolupar un manometre de tub en U per mesurar la pressié desen-
volupada per la producci6 de saba en un arbre, i va utilitzar el tub en U de I'experiment
per mesurar la pressié en boca en homes i la pressié intra-toracica en gossos. Daniel
Bernouilli (1749) descriu un metode de desplacament d’aigua per mesurar volums
pulmonars, perd no hi ha constancia que ho hagi fet servir (Figura 1.1.). Abbe Fontana,
el 1779, reporta la mesura de l'espiracié maxima, pero no explica la forma en que ho fa.
Cap a finals del segle xvii, Lavoisier, juntament amb altres quimics, popularitzen el
gasometre, metode per recol-lectar gasos i poder mesurar el volum, degut a la solubilitat
de molts gasos en aigua i la tendéncia de I'aigua a vaporitzar-se, perd no hi ha imatges
del seu aparell. Andral i Gavarret van dissenyar un aparell similar (Figura 1.2.) basat en
el de Lavosier. El 1793 Abernathy mesura la capacitat vital recollint el gas exhalat sobre
mercuri. Edmund Goodwyn introdueix el 1795 una correccié dels volums per la tempe-
ratura a la tecnica que havia descrit previament Borrelli. John Dalton, el 1813, descriu el
seu volum circulant, el volum de reserva inspiratori i la capacitat vital, perd no descriu
la técnica emprada. Edward Kentish va descriure el 1813 el “Pulmometer”, utilitzant una
campana invertida graduada en pintes per mesurar els volums pulmonars en persones
sanes i malaltes i va concloure que el dispositiu mesurava, a més dels volums respiratoris,
la forca dels musculs respiratoris. Maddock, el 1844, publica a Lancet el que possiblement

és el primer article en el que es parla d'un espirometre. Karl von Vierordt, el 1845, va

Fio. 143.

?
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L il ﬁ

1. Apparatis of Andral and Gavarret for collecting the expired alr. C, large cylinder to collect the air expired; P,
\ Feight 1o balance cylinder; a, 4, twa MUller's valves: M, mouth-pisce, 11. Anthracometer of Vierondt,

Figura 1.1. Meétode de Bernouilli Figura 1.2. Gasometre d’Andral i Gavarres, similar al ideat
(1749) per mesurar el volum pulmonar. ~ per Lavoisier, segle XVIII.
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utilitzar I’ “Expirator” per recollir I'aire exhalat en una bossa i mesurar el volum de l'aire
submergint-la en un recipient amb aigua i calculant el volum d’aigua que desplacava, de
forma similar a l'ideat per Lavosier (Figura 1.2.)'.

A finals del segle x1x tres instruments medics I'electrocardiograma, I'esfigmomanometre
i els raig X es van sumar als métodes d’exploracié clinica. El 1872, Alexander Muirhead,
durant els seus estudis de postgrau a 'Hospital de San Bartolome de Londres, va connectar
filferros al canell d’'un pacient febril amb la finalitat d’obtenir un registre dels batecs del
cor. Aquesta activitat es va registrar directament per ser visualitzat per un electrometre
de Lippmann pel fisioleg britanic John Burdon Sanderson el 18782 Lesfigmomandmetre
es deu a Samuel Siegfried Karl Ritter von Basch 'any 18813, El descobriment dels raigs X
es va produir la nit del divendres 8 de novembre del 1895 quan Wilhelm Réntgen, inves-
tigant les propietats del raigs catodics, es va adonar de I'existéncia d'una nova font d’ener-
gia que es va denominar radiacié X*.

1.1.3. Hutchinson i ’espirometre

Capitol especial mereix Sir John Hutchinson (1811-1861) (Figura 1.3.)">!!, polifacetic

cirurgia que va ser un expert en art, musica i dibuix, fent els seus propis esquemes per als

CAPACITY OF THE LUNGS,
RESPIRATORY FUNCTIONSE,
WITH A VIEW OF ESTABLISHING A PRECISE AND EASY METHOD
W DETECTING DISEASE BY THE SPIROMETER

Ry JOHN HUTCHINSON, Susszos

eusvsicares sy GEORGE CURSIAM, M.,

OF YHE SECRITAREES 6F THE SOCIETT

Hecwived January 223nd—Head April 28ch, 1846,

1. Tur sulject which 1 have the honour to bring before this
Sgciety, is the considerstion of the functions of the organs
of respiration, with reference both to health and disease, as
deduced from the result of an extensive research.

Before commencing this investigation, it is advisable to
ascertain what has been already done by others upon the same
subject, in order that the observer may be dirccted to the
poants which most require examination, and be enabled to
render more apparent the results of his own experiments.

To understand the mechanism and function of the thorax
nnd its cvntents, demands essentinlly & knowledge of the eir-
culation of the blood, the composition and pressure of the

phere.  These subjects were so uik 1o the ancs
that we are not surprised to find from their writings how
hittle necurate knowledge they posscssed respecting the fune-
tious of the respiratory organa.

1t 1s 0o less curious than instructive to ohserve, that while
their writings teem with refined and absurd hypotheses, how
temacions they were of yiekling to the truth when light first
legnn 1o glimmer upon the subjeet.

Figura 1.3. John Hutchinson (1811-1861) i la seva publicacié sobre l'espirometria.
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Figura 1.4. Reproduccio de
lespirometre ideat per J Hut-
chinson. Museu Historia de la
medicina, Londres.

seus articles medics. Va dissenyar un espirometre d’aigua (Fi-
gura 1.4.), similar als espirometres d’aigua que avui podem
fer servir, i que és el prototip dels espirdometres moderns: una
campana invertida, aillada de I'exterior per aigua, connectada
aun broquet a través del qual respirava el subjecte a estudiar.

Tot i aixd la seva utilitzacié era complicada, ja que no
disposava de cap tipus de registre grafic i es necessitava
una clau de pas que es tancava al final de l'espiracié per
retenir el gas a I'espirdmetre i aixi poder llegir el volum mobi-
litzat en un regle marcat (Figura 1.4.). Les mesures de volum
que realitzava les corregia per la pressié atmosfe-
rica i la temperatura ambiental. Hutchison va fer la presenta-
ci6 de les seves investigacions el 28 d’abril del 1846 sota
el titol de On the capacity of the lungs, and on the respira-
tory funcions, with a view of establishing a precise and easy
method of detectin disease by the spirometer’, a la Society
of Arts and the Statistical Society of London. Ell va definir, per
primera vegada (Figura 1.5.1 Taula 1.1.) la divisi6 dels volums
pulmonars i va encunyar el terme de capacitat vital com “el

nombre de polsades ciibiques mobilitzades en una espiracié

profunda, precedida d'una inspiracié maxima’’. Va donar el nom de capacitat vital, la

capacitat per a la vida, perque es va adonar que aquesta mesura era predictiva de la morta-

litat'®, A més, va descriure altres volums pulmonars com “l'aire complementari” (volum de

reserva inspiratori), “l'aire de respiracié” (volum circulant), “l'aire de reserva” (volum de re-

serva espiratori) i “L'aire residual” (volum residual). Una altra de les aportacions més impor-

tants de Hutchinson va ser les mesures de més de 4.000 espirometries. Entre els individus

Y Uk
R \ve ],
Al ]

vt 14

Eé\f‘l' :2

Taula 1.1. Termes espirométrics definits per John Hutchinson, amb
les correspondéncies actuals.

Hutchinson’s term Corresponding modern term
complemental air inspiratory reserve volume
breathing air tidal air

reserve air expiratory reserve volume
residual air residual volume

Figura 1.5. Representacio gra-
fica de la maniobra de Capa-
citat Vital i les divisions dels
volums pulmonar.




27

Introduccid

Taula 1.2. Taula de valors de referéncia de I’espirometria, John Hutchinson.
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estudiats hi havia les d'un grup de mariners, de bombers i de policies. També va incloure
un grup de senyoretes, Ginica representacio femenina, i anecdoticament la d'un gegant ame-
rica, Freeman, que mesurava 213 cm d’alcada i que tenia una CV de 7,11 litres. Amb aquestes
mesures va construir una taula (Taula 1.2.), que servia per congixer els parametres esperats
en els individus als que realitzava una espirometria. Aquestes dades representen els primers
“Valors de Referéncia” de parametres de funcié pulmonar. Tot i les limitacions que avui se
li podrien atribuir, tenen un gran valor epidemiologic.

Els seus treballs van ser publicats en diferents articles, entre d’altres revistes cientifi-
ques a Lancet'!. Textualment Hutchinson defineix la realitzacié de la maniobra espiro-
metrica de la segiient forma: “Per mesurar la capacitat vital dels pulmons s’ha de deixar
anar Uarmilla de la persona que es examinada, estar perfectament dret, amb el cap tirat cap
enrere i llavors lentament ha d’omplir el pit amb aire, o inspirar el més profundament pos-
sible, i posar el broguet entre els llavis, vigilant que no s'escapi Uaire; s’obra Uaixeta, i imme-
diatament el pacient buida els seus pulmons, poc a poc i profundament,; quan acaba es tanca
l'aixeta. La quantitat d'aire bufat a Uespirometre es mesura a l'escala numerica lateral, en
polzades ctibiques. Cada grau de l'escala mesura dues polzades ctibiques. D’aquesta manera
es determina la capacitat vital dels pulmons”. Linteres de Hutchinson per establir uns pa-
rametres de “normalitat” per la CV el va portar a observar la relacié entre la CV i l'al¢ada,
el pes i la circumferéncia toracica, aixi com la disminuci6 de la CV amb l'edat. També
va mesurar la freqiiencia respiratoria i cardiaca, la mitjana de les quals és, en 1714 casos
i en repos, de 20 i 80 per minut respectivament. Altres mesures realitzades foren les pres-
sions, positiva i negativa, produides per l'activitat toracica durant la respiracio, relacio-
nant-les amb el volum en dos cadavers. Sens dubte, les seves observacions signifiquen

l'inici de la fisiologia respiratoria i les bases de I'espirometria tal i com avui I'entenem.

1.1.4. L’evolucio dels espirometres

A partir del model dissenyat per Hutchinson van anar apareixent diferents models
d’espirometres. Levolucié d’aquests espirometres va anar modernitzant tant el seu
disseny, com la seva funcionalitat, en un intent de simplificar-los i fer menys feixuc el
treball amb ells, a més de fer-los més transportables. En un primer moment, els espiro-
metres utilitzats en aquest periode eren de volum, amb un circuit tancat, i podien ser de
dos tipus: d'aigua (una campana sellada de I'exterior per aigua) o de manxa (I'espirdometre
s‘'omplia o buidava segons es realitzés una espiracié o una inspiracié). Alguns d’aquests
models s’han fet servir fins ben entrada la decada dels 80 del segle passat. Capitol especial
mereix 'espirometre conegut com a “Wrigth”, utilitzat per mesurar el volum pulmonar,

de gran popularitat fins a finals dels anys 80. En aquest moment ja estava definida la
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mesura de la respiracié, amb l'espirometria no forcada, i tota la divisié dels volums
pulmonars, tal i com avui continuem estudiant (Figura 1.5.).

En les segiients figures, 1.6. a 1.13., es pot apreciar I'evolucié dels equips per a la
realitzaci6 de 'espirometria.

1.1.5. L’espirometria

Un cop obtingut un aparell capac¢ de mesurar el volum d’aire mobilitzat en la respira-
ci6, I'espirdmetre, els segiients avencos més importants van anar encaminats cap a la re-
alitzaci6 de la maniobra. Aixi Tiffeneau i Pinelli'>!® van publicar els primers resultats de
I'enregistrament d’'una maniobra d’espiracié forcada. Havien passat més de 100 anys
entre la capacitat vital simple mesurada per Hutchinson i la nova mesura de la “capacité
pulmonaire utilisable a I'effort” (CPUE), la “capacitat pulmonar utilitzable en l'esfor¢”, que
es defineix com el major volum que pot ser espirat durant un segon, conegut avui com el
Volum Espiratori Maxim en el primer segon, amb les sigles de VEMS (en el mén franco-
fon) o FEV, (en el mén anglofon), terme estes actualment. Per poder realitzar aquesta
mesura es va modificar I'espirdmetre, connectant-lo a un cilindre amb un paper per fer
el registre de la maniobra en relacié al temps, a una velocitat de 3 cm seg™'. Aquesta me-

sura va comportar, anys més tard, mesurar la capacitat pulmonar de dues formes, la lenta

S

L
{

Figura 1.6. Espirometre fa- Figura 1.7. Espirometre del Dr. S. Figura 1.8. Espirometre modifi-
bricat per la familia Pixxi a W. Mitchell (1859). cat per John Hutchinson (1859).
Paris (cap a 1850).
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#  Dr. Hall's Portable Spirometer.

This is the only Spirometer thal
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Figura 1.10. Espirometres portatils, abans del 1900.h,
1879.

Figura 1.9. Article que descriu un espirometre
portatil. Hall’s Journal of Health, Volume 26,

March, 1879.

Figura 1.12. Espirometre Godart
(1960).

Figura 1.11. Aparell per estudis de fisiologia. C. F. Palmer
(London).

Figura 1.13. Wright, B. M., and C. B. McKerrow. “Maximum
forced expiratory flow rate as a measure of ventilatory capa-
city.” Procedéncia: British Medical Journal.
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(CV)ila for¢cada (FVC), menor que I'anterior, donat que al forcar la maniobra es produeix
un petit atrapament d’aire al pulmons.

Tiffeneau i Pinelli'® van descriure la maniobra i la van dividir en tres fases diferents:

El comencament de lespiracié que es caracteritza per un rapid augment de velocitat i
que aconsegueix el maxim en un temps molt breu (centésimes de segon).
La segona fase té una velocitat uniforme i s'expressa com una linia recta en lespirometre.

La tercera fase, moment en que la velocitat disminueix progressivament i tendeix a zero.

Poc després, el grup de Tiffeneau'? va establir la relacié entre la CPUE i la CV, el co-
negut com a “Index de Tiffenau” i va fer diverses observacions, que avui segueixen sent
de gran utilitat:

1. La CPUE augmenta amb el creixement en els nens, pero en adults disminueix
amb lenvelliment.

2. La CPUE és d'un 15% a 30% inferior en dones que en homes.
3. Larelacié CPUE / CV oscil-la entre el 76% -92% en els individus amb capaci-

tat pulmonar normal.

4. La fase espiratoria pot estar alterada per la brongquitis, la influenga o fins i tot
el refredat comii.

5. La gravetat dels trastorns ventilatoris es pot classificar d’acord amb el nivell
de CPUE (Taula 1.3.).

En el mateix article ja parlen de la importancia de 'espirometria i es queixen de la
poca utilitzacié de la prova, fet motivat en part per la dificultat que presenta aquesta ma-
niobra, afirmaci6 que encara avui és vigent. Malgrat les brillants observacions descrites
per aquests autors europeus, la contribucié dels seus treballs va romandre ignorada du-
rant forca temps als Estats Units. Aixi ho demostra el que podriem considerar com la
primera estandarditzacié sobre la funcié pulmonar realitzada per un grup de fisiolegs
d’America del Nord, que es va reunir a Atlanta el 19 d’abril de 1950 per redactar i estan-

Taula 1.3. Classificacio del grau de deteriorament segons
la CPUE. Paris Méd 1949.

CPUE mL Degree of impairment
<700 Very severe (frés imporiant)
700-1000 Severe (important)
1000-1500 Moderate (moven)
1500-2000 Slight (léger)

2000-2500 Very slight (trés léger)
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FVC

Volum

Temps

Figura 1.14. Representacié grafica de
lespirometria forcada en volum/ temps.

darditzar les definicions i els simbols utilitzats en la
fisiologia respiratoria'4.

En els segiients anys es van anar implantant nous
parametres derivats del temps espiratori com els fluxos
mitjos (fluxos meso-espiratoris, FEF,, ,.), fluxos pun-
tuals al 25%, 50%, 75% de la FVC, entre d’altres. També
es va comengar a mesurar la maniobra inspiratoria.

En aquest moment ja estaven establerts el princi-
pals parametres de 'espirometria, quasi tal i com
avui la coneixem. (Figura 1.14.).

Tots aquest avencos espirometrics van arribar a

casa nostra I'any 1958. El mes d’agost es va realitzar

la que molt probablement va ser la primera espirome-
tria de l'estat, al Servei de '’Aparell Respiratori de 'HS-
CiSP, de la ma del Dr. Raimon Cornudella. A la figura

1.15. es pot veure una reproduccié de d’aquella espirometria i a la figura 1.16. I'aparell

utilitzat que va romandre actiu fins a mitjans dels anys 70.

Figura 1.15. Primera espirometria feta a Espanya. Hospital de Sta. Creu i St. Pau. Barcelona, agost 1958.
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Figura 1.16. Espirometre utilitzat a 'Hospital de Figura 1.17. Espirometre d'aigua Godart, amb
la Sta. Creu i Sant Pau. Any 1958. un modul electronic.

1.1.6. La informatitzacio dels equips d’espirometria

Cap als anys 60 comencen a apareixer els primers espirometres als que s’ha afegit un
modul d’automatitzacié, que permet llegir les mesures obtingudes automaticament
(Figura 1.17.) ja que fins aquells moments s’havien de fer amb calculs manuals. Per tant,
el modul d’automatitzacié simplificava notablement la feina de mesurar els parametres
derivats de I'espirometria.

Posteriorment van comengcar a apareixer espirdmetres computeritzats, gracies a I'aparicié
dels pneumotacometres (Figures 1.18.11.19.), dispositiu que mesura el flux (espiratori i ins-
piratori) a diferencia dels espirometres emprats fins al moment que mesuraven volum®.
Aix0 va fer que també es pogués representar la maniobra com el flux d’aire mobilitzat per
unitat de temps. Naixia aixi la maniobra flux/volum (Figura 1.20.). En l'actualitat hi ha
pneumotacometres de diferents tipus: de pressié diferencial, de turbina, termistors o capgal
calent i ultrasonics. Els de pressi6 diferencial poden ser tipus “Fleish” o de malla. Ambddés
es caracteritzen per mesurar la pressié diferencial que genera una resistencia. Els “Fleish”

(Figura 1.19.) s6n els primers que van apareixer. Consisteixen en un tub amb una resisteéncia
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Figura 1.18. Pneumotacometre tipus Fleish. Figura 1.19. Representacio grafica de l'espiro-
metria forcada en flux/volum.

fixa, molt petita i no detectable pel pacient, formada per un feix de tubs capil-lars en paral-lel
al flux. Com que l'aire es troba amb una resisténcia fixa, la pressié a la banda d’origen de
l'aire és més gran que la pressié a I'altra banda. Com més gran és el flux, més gran és aquesta
diferencia de pressié. Aquesta diferéncia de pressié es mesura amb un transductor de pressié
i el senyal s’envia electronicament als amplificadors i després a un microprocessador.

El principi del funcionament del pneumotacometre de turbina (Figura 1.21.) es basa
en la velocitat de la turbina, que augmenta a mesura que augmenta el flux d’aire. Un cir-
cuit electronic compte les revolucions i en calcula el flux. Com en el cas anterior necessita
d’'un microprocessador, que actualment s’ha substituit per un ordinador.

Aquests dos tipus de dispositius sén els emprats en el desenvolupament d’aquesta tesi.

A partir d'aquest moment van anar apareixent nous models d’espirometres, cada cop
amb més prestacions i més petits i que han incorporat tecniques derivades del procés

d’'informatitzacié que estem vivint.

2
=2 TH e)
i E =
32
2
[V
i
=
Volum
Figura 1.20. Esquema de funcionament del Figura 1.21. Pneumotacometre de Turbina.

prneumotacometre tipus Fleish.
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Un dels primers espirdometres amb suport informatic va ser el model HP9825A de
Hewlett-Packard (Figura 1.22.). Amb aquest model d’espirdometre es varen realitzar les
espirometries que van servir com a valors de referéencia de SEPAR!®!7,

En aquesta linia de fabricacié de nous espirometres, 'any 1984, una empresa catalana,
Sibelgroup SA, va comercialitzar el seu primer model d’espirometre, al que van seguir

nous models (Figura 1.23.) que van potenciar I'expansié de I'espirometria a tots els ambits

relacionats amb la pneumologia.

Figura 1.22. Espirometre amb computadora, Figura 1.23. Espirometre portatil de Turbina de
Hewlett-Packard model HP9825A (1980). Sibelmed SA (Any 2008). Equip utilitzat en la
Fase I11.

1.2. L’espirometria i la patologia respiratoria

Lespirometria, tal i com ja s’ha anat descrivint, és una prova basica per a l'estudi de
la funcié pulmonar i la seva realitzacio és necessaria per 'avaluacié i el seguiment de les
malalties respiratories. La seva utilitat transcendeix 'ambit de la pneumologia i, d’acord
amb multiples guies de practica clinica'®?!, en els dltims anys s’ha anat incorporant pro-
gressivament en l'atencié primaria i altres disciplines médiques, donat que és fonamental
per al diagnostic de malalties pulmonars en general i sobretot en les que cursen amb obs-
truccio de les vies aéries, com 'asma o la MPOC, d’alta prevalenca en el nostre medi'®?’.

Al marge de la seva utilitat per al diagnostic i el monitoratge de les malalties respira-
tories, l'espirometria també té altres aplicacions. Per exemple hi ha evidéncia que la
determinacié de I'edat funcional del pulmé (mesurada extrapolant 'edat en la férmula de
calcul de la FEV, de referéncia) pot potenciar I'éxit de 'abandonament del tabaquisme?® i
que l'espirometria resulta d’utilitat per estimar el risc de cancer de pulmd, el deteriorament
cognitiu o el risc de mortalitat de qualsevol causa o d’'origen cardiovascular?-3!,

Les principals indicacions de I'espirometria es resumeixen en la taula 1.4. A més

I'espirometria permet valorar I'impacte sobre la funcié pulmonar de malalties d’altres
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organs o sistemes (cardiaques, renals, hepatiques, neuromusculars, etc.). Per tot aixo,
hauria de formar part de qualsevol examen rutinari de salut, especialment en els subjectes
amb risc de desenvolupar malalties pulmonars, per exemple es recomana la realitzacié
sistematica d’espirometria a persones majors de 35 anys amb historia de tabaquisme

1823 Perd en la realitzacié de

(> 10 paquets-any) i amb algun simptoma respiratori
I'espirometria hi ha dos problemes fonamentals: la dificultat en la realitzacié de la prova,
tema que es tractara més endavant (apartat 1.12), i, com ja havia estat expressat en el
segle x1x per Tiffenau'?, que, en l'actualitat no es realitzen totes les proves que la practica
clinica indicaria. Un clar exemple d’aquesta infrautilitzacié de l'espirometria sén els
resultats de Damarla et al.32. Una gran proporcié dels pacients hospitalitzats amb el diag-
nostic de MPOC (69% de 553 pacients) mai s’havien fet una espirometria de confirmacié,

incloent aquells amb malaltia presumiblement avancada. En comparacié, els pacients

Taula 1.4. Indicacions de I'espirometria. (Modificada de Garcia-Rio. Normativa SEPAR 201 3).

Diagnostiques

Avaluacié de simptomes o signes respiratoris

Mesura de I'efecte de la malaltia sobre la funcié pulmonar

Cribratge de subjectes en risc de malaltia pulmonar, p.e. fumadors de més de 35 anys i almenys 10 paquets-any

Estimacio de gravetat i pronostic en malalties respiratories o d'altres organs que afectin la funcié respiratoria

Persisténcia de simptomes respiratoris, incloent dispnea, tos, expectoracio, sibilancies o dolor toracic

Exposicié laboral o ocupacional a substancies toxiques que causen afectacio respiratoria

Avaluacié del risc de procediments quirdrgics, especialment toracics o abdominals alts

Valoracié de |'estat de salut abans de l'inici de programes d'activitat fisica intensa

Examen fisic rutinari

Monitoratge

Avaluaci6 de I'efecte d'intervencions terapéutiques

El curs de malalties que afecten la funcié pulmonar

Persones exposades a substancies potencialment toxiques per als pulmons, incloent farmacs

Avaluaci6 del deteriorament / discapacitat

Avaluacio de disfuncié per asseguranca medica i valoracions legals (seguretat social, peritatges, etc)

Programes de rehabilitacié

Salut publica

Estudis epidemiologics

Generaci6 d'equacions de referencia

Investigacio clinica
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amb insuficieéncia cardiaca congestiva (78% de 789) majoritariament tenien un electro-
cardiograma de diagnostic (Figura 1.24.). Aixi doncs, molts pacients amb el diagnostic

clinic de la MPOC tenen un diagnostic fisiologic inconsistent, sense espirometria. En el

COPD Congestive Heart Failure
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Figura 1.24. Relacid de pacients ingressats per MPOC que tenen una espirometria de diagnostic en com-
paracio dels pacients amb insuficiéncia cardiaca congestiva en els que s’ha ha realitzat un electrocardio-
grama diagnostic.

mateix sentit Lee et al.>* ressenyen que en una poblacié de 197.878 pacients diagnosticats
de MPOC només el 33,7% compten amb una espirometria realitzada. Un altre problema
és la interpretaci6 correcta de l'espirometria, aixi, al Regne Unit, Bolton et al.3* avaluen
un grup de pacients diagnosticats de MPOC amb espirometria i només en el 49% el patré
espirometric és compatible amb els criteris de MPOC. Entre aquests mateixos metges
d’AP només el 58% se sentien segurs en la utilitzacié de I'espirometria i un 34% amb la
interpretacié que es feia de I'espirometria. Aquest problema sembla més habitual en 'AP
que en l'atencio6 especialitzada, aixi per exemple, en 'estudi del grup de Walters et al.®,
mentre que només tenien espirometria un 41% dels pacients controlats a I'AP, en els pa-
cients controlats per especialistes la tenien el 100%. Totes aquestes dades es refermen en
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els estudis®®*, en els que es demostra un important I'infradiagnostic de la MPOC en I'AP.

1.3. Variables espiromeétriques

Les principals variables de I'espirometria forcada sén la capacitat vital forcada (FVC)
i el volum espiratori forcat en el primer segon (FEV,). La FVC representa el volum maxim
d’aire exhalat en una maniobra espiratoria maxima i forcada, iniciada després d'una ma-
niobra d'inspiracié maxima i s’expressa en litres. El FEV, correspon al volum maxim d’aire
espirat en el primer segon de la maniobra de FVC i també s'expressa en litres.
D’aquests dos parametres s'obté el quocient FEV, / FVC, que mostra la relacié entre amb-
dés. No s’ha de confondre amb I'index de Tiffeneau, que es defineix com el quocient entre
el FEV, i la capacitat vital lenta (VC)'?. Hi ha d’altres parametres, con el FEV, o volum

maxim d’aire exhalat en els 6 primers segons de la maniobra de FVC i la relacié FEV, /
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FEV, que poden constituir parametres alternatius als anteriors en la interpretacié de l'es-
pirometria en pacients que mostren obstruccié al flux aeri, sobretot quan s’utilitzen equips
portatils simplificats***. A més de volums, també s’han de considerar diversos fluxos: els
mitjos (FEF,, .,
maniobra d’espiracié forcada (expressat en litres seg'); el flux espiratori maxim o Peak

o MMEF) que es defineix com el flux mesurat entre el 25% i el 75% de la

Flow Rigth (PEF) que s’obté del valor pic en la maniobra espiratoria de la corba flux-

volum i també s’expressa en litres seg™”; els fluxos espiratoris instantanis (FEF ,) que es

1s Flux
PEF
FEF:S—T!%

E

=1 Fve MEF 50% FVC

>

FEV4
Temps

Figura 1.25. Representacio grafica de lespirometria en format volum/
temps (esquerra) i flux/volum (dreta).

refereixen al flux quan el percentatge corresponent de la FVC () ha estat exhalat. Els
550 el FEF,,, i el FEF .,
valorar parametres inspiratoris, tot i que no s’han tingut en compte en aquest treball i que

més utilitzats sén el FEF (I seg!) (Figura 1.25.). També es poden

correspondrien als mateixos parametres que s’han mesurat en la maniobra espiratoria.

1.4. Formacio per la realitzacié de I’espirometria

Des del punt de vista practic, I'espirometria és una prova maxima que requereix col-la-
boracio per part del pacient i, a més, els resultats obtinguts depenen en gran mesura de
la capacitat i coneixements del técnic que la dirigeix***’. Diferents estudis avalen que la
formacié del tecnic és un dels punts més critics en 'espirometria*®#°. Per aquest motiu,
les antigues normatives de la ATS* i de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR)?? recomanaven que els nivells minims d’entrenament d'un tecnic fossin
un temps no inferior a 6 mesos de treball supervisat, amb instruccié en els fonaments
bioldgics i nocions de patologia respiratoria. La darrera normativa de la SEPAR?3, reco-

mana realitzar cursos estructurats i almenys 3 mesos d’experiéncia especifica, guiada per
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técnics experts, per garantir la formacié necessaria per a la prova. Segons aquestes guies
d’experts, el coneixement dels aparells i solucions als problemes comuns requereixen fins
a un any d’experiéncia. Laspirant a “espirometrista” ha de mostrar capacitat de relacié
amb pacients i per al treball en grup. Lexperiéncia que permet la deteccié d’errors en el
procediment i en el funcionament dels aparells, que capacita el tecnic per treballar amb
certa autonomia, sol aconseguir-se després d'un any de treball.

En aquest sentit, recentment, la ERS ha dissenyat un programa d’entrenament,
I'European Spirometry Driving License, que es va iniciar durant 'any 2012533 amb
I'objectiu de produir una certificacié de qualitat dels professionals que realitzen aquesta
prova. Segons les recomanacions de I'ATS i 'ERS>*, el tecnic ha de tenir formacié sufi-
cient per comprendre els fonaments técnics i fisiologics de les proves, aixi com els signes
comuns de les malalties respiratories i el maneig de les dades recollides pels equips.
En el mateix sentit i dins del Pla Director de Malalties Respiratories del Departament de
Sanitat de la Generalitat de Catalunya (PDMAR), des de I'any 2010 s’esta duent a terme
un pla de formaci6®® similar al proposat per la SEPAR, 'ATS i 'ERS.

Tot i aix0, el model de formacié proposada no sembla garantir la realitzacié correcta
de l'espirometria. En aquest sentit, Borg et al.*® van avaluar els resultats d'un curs
d’espirometria de 14 hores, als 5 mesos de la seva realitzacié, amb la conclusié que no
proporcionava els coneixements i habilitats suficients per a la correcta realitzacié de la
técnica. Els autors suggereixen que seria necessaria una formacié supervisada i continua
per assolir els estandards de qualitat necessaris. A més, és important elaborar un
programa formatiu homogeni, descentralitzat i «autorreplicable» per poder mantenir
la qualitat de les espirometries. Tal com s’explica més endavant, els problemes més
freqiients descrits pels professionals que realitzen espirometries* sén els deficits forma-
tius i I'alt grau de rotacié en els llocs de treball.

Per aquests motius, cal trobar nous models de formaci6, combinant els actuals amb un
seguiment des de centres especialitzats, que puguin garantir la qualitat de I'espirometria en

tots els ambits on es realitza.

1.5. Calibratge de ’espirometre

Com qualsevol altre equip de mesura, el pneumotacometre de 'espirdmetre necessita
d’'un procés de calibratge. Tot i que alguns models d’espirometre indiquen que aquest
procediment no és necessari, aquesta és una falsa creenca, ja que tots els models neces-
siten d’aquest procediment o en el seu lloc d'una comprovacié del calibratge?*>4. El pro-
cediment es realitza amb una xeringa de 3 I, certificada, amb una precisié en el

mesurament de volum que es mantingui dins del rang recomanat de +3%. En condicions
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normals de treball, el calibratge de volum amb la xeringa s’ha de realitzar diariament. El
calibratge del flux es realitzard amb xeringa, aplicant 3 fluxos diferents (Figura 1.26.),
un d’alt, un altre de baix i un darrer mitja, simulant els diferents fluxos en que es treba-
llara durant la realitzacié de les espirometries?*>*. El procediment de calibratge es fara
diariament o els dies en que s’hagin de fer espirometries i sempre que hi hagi dubtes
sobre el correcte funcionament de I'equip. La figura 1.27. mostra la base de dades dels
calibratges de I'equip. Un procediment complementari de control de qualitat és fer servir
controls biologics, és a dir, persones sanes i no fumadores, en que la cooperacié sigui
assequible i que realitzin una espirometria correctament, amb facilitat i escassa variabi-
litat>’. Es recomana I'ts d’aquets controls bioldgics mensualment o quan hi hagi dubtes
sobre el funcionament correcte de I'espirometre. Aquestes mesures no haurien de variar
en el temps més d'un d'un 5% o 100 m3®.

00 TWASE ESPULOME THIA SIIELMED W2 frse ibe Diathess [ L USINEL ] Configracks Base de Dades Opoons  Ads
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Figura 1.26. Representacio grafica del ca- Figura 1.27. Base de dades del procediment de cali-
libratge a tres fluxos diferents (alt, baix i bratge.

mitja).

En l'apartat Material i Metodes de I'estudi I es pot veure un exemple d’aquest tipus
de calibratge, tant el de xeringa com el de controls biologics, realitzat en aquests
estudis.

1.6. L’habitacle

Tot i que per la realitzacié de I'espirometria no calen un gran espai i utillatge, com a
minim s’ha de tenir en compte que 'habitacle sigui suficient per poder encabir el material
necessari: espirometre, tallador, bascula, la butaca del pacient i una taula de treball. A
més i donades les caracteristiques de 'espirometria, haura de ser d'as exclusiu mentre
es realitzi la prova, ja que a banda de les oportunes explicacions, s’haura de corregir i

animar el pacient per tal que aconsegueixi un bon esfor¢ i una bona maniobra.
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1.7. Realitzacio6 de I’espirometria

Per la realitzacié de I'espirometria, en primer lloc, s’han d'introduir les dades atmos-
feriques, si I'equip no disposa d’estacié meteorolodgica incorporada; les dades antropo-
metriques (alcada del subjecte descalg i pes amb roba lleugera); la data de naixement i
el sexe, perque I'equip calculi els parametres de referéncia a utilitzar!®17235960 Per la
realitzacié de la maniobra espiromeétrica, el subjecte estara comodament assegut, amb
I'esquena repenjada al respatller de la butaca i es vigilara que durant la realitzacié de la
maniobra no s’inclini cap endavant, per la qual cosa es col-locara la ma sobre I'espatlla
de I'individu per impedir-ho. Durant la maniobra, el subjecte portara el nas tapat, per
impedir la perdua d’aire pel nas?*>. Per a la realitzaci6 de la prova es donaran al subjecte
les instruccions necessaries, que hauran de ser precises, clares i concises, per aixi poder

obtenir la seva maxima col-laboracié. Se li indicara que:

Mal inici

o'—-l—\-f“'ﬁ‘—e—-s—-s T~ 7 % 5 % - < Bontranscurs
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Figura 1.28. Exemples d'espirometries mal i ben fetes en linici, el transcurs i la finalitzacié de la maniobra.
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1) Agafi tot I'aire que pugui (inspiri tot I'aire que pugui amb una pausa a capacitat

pulmonar total (TLC) inferior a 1seg)®'.
2) Que es col-loqui el broquet a la boca, mossegant-lo pero sense deformar-lo.
3) Seli demanara que bufi fort, seguit i sense parar fins que se li indiqui.

En cas d’apreciar defectes que puguin alterar la maniobra, es demanara al pacient
que pari, per no cansar-lo, i se li explicara com millorar la técnica. Un dels problemes
més habituals en la realitzacié de I'espirometria és que el pacient pari I'expiracié da-
vant la seva sensacié que no li queda més aire, pero se li ha d’advertir que encara que
tingui aquesta impressié ha de continuar fins que se li indiqui, ja que el final de la
maniobra sera verificat pel técnic a través de la grafica. A la Figura 1.28. es poden
veure els diferents errors en l'inici, transcurs i finalitzacié de les maniobres espiro-

metriques.

1.8. Representaci6 grafica de I’espirometria

Graficament 'espirometria pot representar-se com volum d’aire espirat en relacié al
temps (corba volum-temps) i com el flux espirat en relacié al volum (corba flux-volum).
Ambdues representacions es poden realitzar en la seva vessant espiratoria i inspiratoria.
A la inspirometria obtindrem els mateixos parametres que en l'espirometria. Aquestes
dues representacions sé6n complementaries i en cap cas una pot substituir I'altra, ja que
graficament aporten informacié sobre diferents moments de la maniobra. Mentre que la
corba volum/temps aporta bona informacié grafica sobre l'inici i el final de la maniobra,
no aporta informacié sobre el transcurs. La corba flux/volum en canvi déna informacié
grafica de I'inici i del transcurs i no aporta cap valor informatiu del final de la maniobra
(Figura 1.29.). Aixi cada una de les representacions ajudara graficament a comprovar la
correcci6 de l'inici i el final de la maniobra (corba volum/temps) i I'inici i el transcurs

(corba flux/volum).

1.9. Espirometria i qualitat

Per tal d’establir la validesa i qualitat dels parametres obtinguts en la realitzaci6 de
I'espirometria, les diferents societats pneumologiques han establert, en les seves reco-
manacions?*>+2 una serie de requisits relatius als equips (en principi s’han de donar
per valids sempre que aquests compleixin les Normes (ISO, etc) que marca la Unié Eu-

ropea, tal com ho fan els equips amb els que hem treballat), relatius a les condicions de
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Figura 1.29. Zona de les corbes d’espirometria on millor es pot apreciar les possibles deficiéncies técniques
de la maniobra.

realitzacié de les proves i, finalment, als requisits que han de complir les maniobres.
Aquest és un tema molt més complexa ja que depenen tant del pacient com, sobretot,
del tecnic que dirigeix les maniobres. Després que, des de 'any 1985, les diferents socie-
tats van anar establint uns criteris propis, diferents entre ells, avui ja n’hi ha uns d’abast
mundial, que sén els que 'ERS i ’'ATS varen consensuar 'any 2005 (ATS/ERS-2005)493,
Aquestes recomanacions, posteriorment, s’han adaptat per a ’AP* i SEPAR les ha adap-
tat a 'ambit espanyol??. Les divergéncies entre elles sén minimes i, més aviat, van diri-
gides a aspectes locals que no intervenen en la técnica i caracteristiques de les
maniobres. Tot seguit es descriuen els criteris, que com s’ha indicat, sén comuns en totes
elles.

1.9.1. Criteris d’acceptabilitat %%

En la decisi6é sobre 'acceptabilitat d'una maniobra d’espirometria for¢ada es consi-
derara el seu inici, el seu transcurs i la seva finalitzacié:

Linici ha de ser rapid i sense vacil-lacions. El principal criteri d’'inici adequat exigeix
un volum d’extrapolaci6 retrograda inferior a 0,15 L al 5% de la FVC®. Com a criteri ad-
dicional, per valorar I'inici de la maniobra es pot utilitzar el temps a aconseguir el flux
espiratori maxim (PEF), que ha de ser inferior als 120 mseg. Si és més gran, s'indicara al
pacient que bufi més rapid a I'inici. En cas de no complir-se aquest criteri I'equip indicara
que en la maniobra hi ha un error d’extrapolacié (EX).
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El transcurs de la maniobra expiratoria ha de ser continu, sense artefactes ni eviden-
cies de tos en el primer segon que podrien afectar el FEV,. Per verificar-ho, s’ha d'observar
tant la grafica de volum-temps com la de flux-volum (Figura 29). En cas de no obtenir
un transcurs de la maniobra correcte, majoritariament per tos o una excessiva pressio i
tancament de la glotis, es demanara al pacient que la realitzi més relaxat (sense deixar
de bufar fort) i que no disminueixi la forca generada fins al final de I'espiracio.

La finalitzacié no ha de mostrar una interrupcié primerenca ni abrupta de I'expiracio,
de manera que els canvis de volum han de ser inferiors a 0,025 L durant > 1 seg. La ma-
niobra ha de tenir una durada no inferior a 6 seg. Els adults joves poden tenir dificultat
per mantenir 'expiracié més de 4 seg, de vegades menys. En aquests casos cal verificar
que el final no hagi estat abrupte. El final «pla» de la maniobra només es veu graficament
en la representacié de volum-temps (Figura 29). En cas d'una mala finalitzacié, ja sigui
per un flux superior als 0,025 L en el darrer segon en que 'equip indicara error de Flux
al Final de la Prova (EOTV), o per un temps inferior a 6 segons, 'equip marcara error de
Temps Espiratori (TP), es demanara al pacient que no pari fins que se li indiqui, encara

que li sembli que no surt més aire.

1.9.2. Criteris de repetibilitat®>>*

La diferéncia entre les dues millors FVC i FEV, acceptables (sense errors) ha de ser in-
ferior a 0,15 L. En pacients amb una FVC menor d’1 L es recomana utilitzar un criteri de
repetibilitat <0,10 L. S’han de fer un minim de 3 maniobres acceptables, amb un maxim
de 8, deixant entre elles el temps suficient perque el pacient es recuperi de I'esforg.

A la figura 1.30. es descriu en forma de diagrama de fluxos l'aplicacié dels criteris

d’acceptabilitat i repetibilitat de 'espirometria.

1.9.3. Seleccio dels resultats®5*

Dels parametres obtinguts a les diferents maniobres es seleccionaran els millors FVC
i FEV, de totes les maniobres acceptables i sense artefactes, encara que els seus valors
no provinguin de la mateixa maniobra (Figura 1.31.). La resta dels parametres s’obtin-
dran d’aquella corba acceptable on la suma dels valors de FVC i FEV, arribi al seu valor
maxim, encara que siguin de dues maniobres diferents. Actualment, practicament tots
els espirometres incorporen algoritmes matematics que seleccionen automaticament els
parametres i la millor maniobra realitzada. Malgrat la seva utilitat, és recomanable que
sigui el tecnic qui verifiqui que la seleccié és I'adequada i en cas contrari que realitzi la

selecci6 dels millors resultats de forma manual.
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—ﬂ Realitzar la maniobra

lrSi
S N°| Compleix els criteris d’acceptabilitat? ‘

Si

L 4

No| shan aconseguit 3 maniobres ‘

Si

Es compleixen els criteris de repetibilitat
entre maniobres?

v

No

Si

Determinar els majors FVC i FEV,.

No Seleccionar la maniobra amb major suma
< de FVC i FEV, per determinar altres variables
L

i

| Guardar i interpretar

Figura 1.30. Diagrama de flux per a Uaplicacio dels criteris d’acceptabilitat i
retentivitat (Modificada de Garcia-Rio. Normativa SEPAR 2013).

1.10. Classificacié de qualitat de les mesures

S'han proposat diferents classificacions com a sistema de gradacié per valorar la qua-
litat de l'espirometria, en funcié del nombre de maniobres acceptables, la repetibilitat del
FEV, ila FVCi el nombre de maniobres realitzades®®’. De les diferents propostes s’ha es-
collit la classificacié proposada per Pérez-Padilla®’, tal com s’indica en les recomanacions
de la SEPAR?. La comparacié de les diferents propostes respecte a les recomanacions vi-
gents?® > és motiu d’estudi en la tesi (Fase IT). Segons aquestes classificacions es consideren
espirometries de bona qualitat les dels graus A i B, de qualitat suficient les C. Les espiro-
metries amb graus D, E i F no sén valides per a la interpretacié (Taula 1.5.). Aquestes clas-
sificacions de la qualitat de I'espirometria s'han mostrat ttils tant en estudis epidemiologics
com en la practica clinica, s’han implementat de forma automatica en alguns espirdometres
i estan referenciades en moltes publicacions’®¢26667.6° No obstant aix0, s'ha de tenir en
compte que en el voltant del 10%-20% dels casos no és possible aconseguir maniobres amb

bona qualitat, tot i 'esfor¢ del técnic i la bona col-laboracié del pacient®67:6¢9.70,
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Figura 1.31. Parametres de FVC i FEV, escollits per al resultat final, els millors de manobres correctes
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Taula 1.5. Graus de qualitat de I'espirometria. (Pérez-Padilla.).

Grau Descripcié (maniobra acceptable = sense errors)

A Tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV,
una diferéncia inferior a 150 ml
B Tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV,
una diferéncia entre 151 i 200 ml
Dos o tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i
- FEV, una diferéncia entre 201 i 250 ml
Dos o tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i
FEV, una diferéncia superior a 250 ml
Una maniobra acceptable
Cap maniobra acceptable

1.11. Valors de referéncia

Els parametres de les proves de funcié pulmonar presenten una gran variabilitat segons
I'individu i depenen de les caracteristiques antropometriques dels pacients (sexe, edat, talla,
pes). La interpretacié de I'espirometria es basa en la comparacié dels valors produits pel pa-
cient amb els que teoricament correspondrien a un individu sa de les seves mateixes caracte-
ristiques antropometriques. Aquest valor teoric o valor de referéncia s'obté a partir d’'unes
equacions de predicci6.!617.59.60.71.72

En general, es recomana utilitzar el conjunt d’equacions de prediccié que millor s’ajusti a
la poblacié a estudiar i, en aquest sentit, en la Normativa SEPAR es recomana considerar la
utilitzaci6 dels valors de referencia de Casan et al.'” per a nens (rang 6-20 anys), els de Castell-
segue et al.'”>® per a adults (de 20 a 65 anys) i els de Garcia-Rio et al. per a majors de 65 anys
fins a 85 anys” (Taula 1.6.).

La utilitzacié d’aquest tipus d’equacions de referéncia comporta que cada pais o comu-
nitat pugui fer servir diferents equacions, amb les diferéncies que aixd comporta, donat
que entre elles hi ha variacions importants. L'any 2013, Philip H. Quanjer® va publicar
unes equacions de predicci6 de I'espirometria amb un rang d’edat de 3-95 anys que poden
ser aplicades a nivell mundial i per als diferents grups etnics. En aquestes equacions es
van recollir més de 160.000 dades de 72 centres en 33 paisos. Després d’eliminar les que
no aportaven dades rellevants, van quedar 74.187 registres (55,3% dones) amb edats entre
2,51 95 anys, pertanyents a I'¢tnia caucasica (N = 57.395), afroamericans (N = 3.545),
paisos del nord (N = 4992) i de I'Asia sud-oriental (N = 8.255). Aquestes equacions, que
poc a poc es van implementant, de ben segur poden ser un nou pas cap a la unificaci6 de

Vs .
espirometria.
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Taula 1.6. Valors espirometrics de referéncia utilitzats en el nostre medi.

Autor (rango edad) Sexo Parimetro Ecuacién r SEE
Casan (6-20 ahos)*® M FVC (1) 002800 T +0,03451 P+ 005728 E- 3.21 0947 0443
FEV, (1) 0,02483T+0,02266 P+0,07148 E-291 0945 0378
PEF(Is ') 0075T+0275E-9,06 0907 1.073
FEV,[FVC (%)
FEFas5x (1571) 0,038 T+0,140E- 4,33 0,832 0,796
F FVC(l) 0,03049 T+0,02220 P+ 0,03550 E- 3,04 0935 0313
FEVy (1) 0,02483 T+ 002266 P+ 0,07148E-291 0945 0378
PEF(Is ") 0073T+0,134E-757 0879 0.831
FEV4 [FVC (%)
FEFas75x (Is') 0,046 T+0.051 E- 4,30 0,789 0651
Roca (20-65 afios)*® M FVC(l) 00678 T - 0,0147 E - 6.0548 072 053
FEV (1) 005147 -0,0216 E- 3.9548 075 0451
PEF(1s") 00945T - 0.0209E - 57732 047 147
FEV;[FVC (%) -0,1902E+8558 04 536
FEFs7sx (I5') 00392T-0043E- 1.1574 055 10
F FVC (1) 0,0454H - 0,0211A - 2.8253 075 0,403
FEV, (1) 0,0326H - 0,0253A - 1.2864 082 0315
PEF(1s-') 0,0448H - 0.0304A + 0,3496 047 1.04
FEV,/FVC (%) -0,244E-0.1126 P+ 94,88 0,54 531
FEFys7sx (1571) 0,023 T - 0,0465 E - 1.1055 070 068
Garcia-Rio (65-85 afios)* M FVC(l) 0,0001572 T2 - 0,00000268 E* +0.223 0477 04458
FEV: (1) 0,0001107 T2 - 0,0445 E + 2.886 0464 03797
PEF(Is ') 0,07092 T - 0,000939 E? + 0,347 02212 1.7378
FEV1[FVC (%) - 00198 E? + 87.472 0,083 5.2655
FEFas.75x (I1571) 0,02635T - 0,0604 E + 2.042 0219 07241
F FVC(l) 0,0003171 T2 - 0,0351 E - 6.368 BSA + 0,05925 P + 3.960 0,589* 0,3046
FEV: (1) 0,0001726 T? - 0,0326 E - 2.303 BSA + 0,000122 P* + 3.398 0527 02741
PEF(Is") 0,0002283 T2 - 0,0644 E + 4.001 0209° 1.1932
FEV,/FVC (%) -0,155T - 0,184 E+ 116,096 0,048° 5.4974
FEFa5.753 (Is 1) 002030 T- 00440 + 1.538 0.202* 05828
BSA: rea de superficie corporal (en m?); E: edad (en afos); F: femenino; FEFzs 7sx: flujo espiratorio medio: FEV): volumen espiratorio forzado en el primer segundo; FVC:
capacidad vital forzada: M: masculino; P: peso (en kg): PEF: flujo espiratorio maximo; T: talla (en cm).
3 Valores correspondientesa r?,

1.12. Problemes amb I’espirometria

Tot i que la realitzacié de I'espirometria sembli, a primer cop d’ull, una técnica senzilla,
la seva realitzacié demana tota una serie de requisits que s’han de complir, relacionats
amb les diferents recomanacions i normatives nacionals? i internacionals® i que en molts
casos no es s'assoleixen’. Un exemple d’aixo ho tenim en un estudi realitzat 'any 1994
sobre el coneixement de les Recomanacions SEPAR 1985% en relacié a I'espirometria on
es mostra el poc coneixement i seguiment d’aquestes recomanacions en els serveis de
pneumologia de tota Espanya’. De les 10 giiestions basiques sobre la realitzacié de I'es-
pirometria que s'investigava només un 19% dels 108 centres enquestats van contestar
totes les preguntes d’acord amb les recomanacions. Per exemple, un 45% dels centres no
realitzaven o ho feien de forma incorrecta el calibratge o un 47% desconeixia els valors
de referencia que feien servir. Un exemple més recent del desconeixement o de la mala
interpretacié de les recomanacions és l'article de Represas-Represas C et al.”*. L'objectiu
d’aquest estudi va ser analitzar I'efectivitat, a curt i llarg termini, d'un curs teoric i practic
sobre la qualitat de 'espirometria, sent la referéncia d’aquest curs les recomanacions de
I'ATS/ERS-2005%. Els autors arriben a la conclusié que el seu programa millora signifi-
cativament els coneixements teorics sobre I'espirometria. D’'una puntuacié inicial de 4,1

(1,9) punts sobre 10 en I'avaluacié previa passen a 7,5 (1,6) després d'un mes de la for-
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macié teorica i a 8,8 (1,4) després de 56 setmanes. Pel que fa al nombre d’espirometries
realitzades i interpretades correctament va ser d'un 71% el primer mes després de la for-
maci6 i d'un 83% després d'un any de la formacié. Sens dubte hi ha un apreciable aug-
ment dels coneixements teorics i, sembla, que practics. Destaca perd que un equip, dirigit
per pneumolegs, parli de qualitat d’espirometria basada en les recomanacions de
I'ATS/ERS-2005% i I'estudi tingui, segons els propis autors, la limitacié que no es va ana-
litzar la reproductibilitat i que només es va avaluar una tinica maniobra d’espirometria,
que era el que els “espirometristes” enviaven a I'equip avaluador”™. De cap de les maneres
es pot fer una valoracié de la qualitat de les espirometries fent una interpretacié totalment
particular al que indiquen les recomanacions de referencia®. Tot seguit (apartats 1.12.1

i 1.12.2) s’aborda la problematica de I'espirometria de forma més detallada.

1.12.1. Espirometria i Atencio Primaria a Espanya

Lopez-Campos et al.”®, en el mateix periode del present estudi, van realitzar una en-
questa a nivell estatal sobre 'espirometria a 'AP i a centres d‘atencié hospitalaria (CAH)
i mostren que la majoria dels centres espanyols utilitzen regularment 'espirometria, pero
amb una variabilitat substancial segons la regié. A Catalunya es realitzen espirometries
en el 89% dels centres, per sobre de la mitjana espanyola que és del 77%. La mitjana d’es-
pirometres per centre és d’1,1 i el nombre d’espirometries per centre de 5,6 a la setmana.
Dels resultats que obtenen es destaquen els que fan referencia a 'AP i els relatius als as-
pectes tecnics, donat que és 'ambit d’aquesta tesi. Els resultats obtinguts corresponen a
un total de 605 enquestes (21,2% centres d’Espanya). Lespirometre més utilitzat en els
centres d’AP i CAH van ser models de Datospir (SIBEL Group) (56,1%), els mateixos mo-
dels que s’utilitzen en aquest estudi. El 63,8% (IRR 13,6% - 100%) dels enquestats desco-
neix els parametres de referéncia que utilitzen amb el seu espirometre. Les principals
mancances identificades pels enquestats van ser, per aquest ordre, coneixements sobre
la interpretacié (15,9%) i la formacié general (10,3%), mentre que el 44,5% dels entre-
vistats va declarar no tenir cap mancancga respecte a 'espirometria. Altres mancances
menys freqiients van ser les relacionades amb el calibratge, el temps dedicat a fer la
prova, la manca d’experiéncia, problemes amb la visualitzacié dels resultats o la utilitza-
ci6 al seu centre d’espirometres massa vells. Tot i aix0, el 14% de tots els centres no feia
servir informacié meteorologica. El calibratge de 'espirdometre es feia cada dia que
s'utilitzava I'espirdometre en el 42.2% dels centres (IRR, 0% - 93.8%), mai en el 10,5%
(IRR, 0% - 54,5%), més d'una vegada al dia en el 4,7% (IRR, 0% - 21,9%), de tant en tant
enel 11,9% (IRR, 0% - 40,5%). Les principals raons per no calibrar 'espirdometre van ser:
no tenir xeringa de calibratge (36,0%, IRR, 0% - 100%), I'equip no ho requeria (28,0%,
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IRR, 0% - 77,8%), manca de coneixement 14%, tenir espirometres amb autocalibratge
8%, no disposar d’estacié meteorologica 6%, la manca de recursos 4% i en un 2% dels
casos tenir un espirometre massa antic. El 31,4% de centres enquestats no van percebre
necessitats en relacié a 'espirometria i el personal que les realitzava tenia un nivell de
satisfacci6 respecte a I'espirometria de 7 sobre 10 punts i de 7,7 sobre 10, els metges que
les demanaven. Finalment, consideraven que un 9,8% (IRR, 4,5% - 24,5%) de les espiro-
metries realitzades no eren correctes técnicament. La capacitacié per a la realitzacié d’es-
pirometries es va fer periodicament en el 36,7% (IRR, 0% - 94,1%) dels centres.

Els autors conclouen que alguns dels esculls per la bona realitzacié de I'espirometria a
Espanya sén millorar la formacié i els coneixements sobre I'espirometria, el calibratge i el

manteniment de I'espirdometre.

1.12.2. Espirometria i ’Atencio Primaria a Catalunya

En un treball publicat recentment, realitzat durant el mateix periode en que es va fer
el treball de camp d’aquesta tesi, Llauger et al.”” van fer un estudi transversal, mitjangcant
una enquesta, elaborada pel grup d’espirometria del PDMAR, que es va distribuir als 366
equips d’atenci6 primaria (EAP) de Catalunya a través de les estructures territorials d’a-
tencié primaria i a través dels directors dels EAP. Aquests les complimentaven conjunta-
ment amb els responsables de la realitzacié de les espirometries. Lenquesta recollia
informacio6 sobre els equips d’espirometria, els professionals, la formacié en espirome-
tries, la interpretacio, el control de qualitat i el grau de prioritat que cada EAP atorgava
a la qualitat de I'espirometria. Es van obtenir els resultats globals per a cada EAP i per a
cada regi6 sanitaria i, per a aquesta tltima, es va calcular la taxa d’espirometries per cada
100 habitants de cada area basica de salut (ABS). Dels 366 EAP als quals es va enviar
I'enquesta, van respondre 275 (75%). Un 97,5% dels EAP declara tenir algun espirometre
en el seu centre: un 67,8% declara tenir-ne un; un 21,7% declara tenir-ne 2 i un 4,7% in-
forma que té 3. En un 99,6% dels casos I'espirometre utilitzat és un Datospir 120 (Sibel-
med). Durant 'any 2009 van realitzar una mitjana de 2,01 espirometries per cada 100
habitants. 213 casos (83%) refereixen tenir entre una i quatre infermeres de referéncia
capacitades per fer espirometries. En 7 centres (2,7%) no n’hi ha cap i en 37 (14,4%) n’hi
ha més de quatre. Un 77% dels EAP va declarar que els professionals que realitzen espi-
rometries han rebut formacié, entenent com a tal algun curs o taller especific sobre es-
pirometria. Aproximadament en la meitat de centres (50,5%) la formacié es va realitzar
en el propi centre. Prop d'un 42% dels EAP va declarar realitzar sessions internes entre
els professionals del centre. El 52% dels EAP va declarar que la formacié continuada per

la realitzacié d’espirometries és de tipus esporadic, és a dir, a eleccié de cada professional,



Introduccid

en un de cada quatre centres feien formacié periddica (un cop I'any). Gairebé una quarta
part dels equips no tenia cap tipus de formacié especifica en la interpretacié d’espirome-
tries, mentre que un 43,3% dels casos havien rebut alguna sessi6é formativa. Un 70% dels
EAPs afirma que s’efectuava el calibratge dels equips diariament o cada dia que s'usava
I'espirometre. En un 21,6% dels casos es realitzava de forma periodica, perd no diaria.
En 17 (8,4%) dels centres no es feia cap tipus de calibratge o es feia de forma incorrecta.
Només un 52,7% dels centres tenia un protocol de manteniment. Practicament tres quar-
tes parts dels equips (68,4%) no realitzaven cap tipus de control de qualitat. Els autors
van observar una associacio entre el grau de prioritat de millorar en la realitzacié de I'es-
pirometria i la formacié del personal (x* = 6,50, p = 0,038) i I'existéncia d'un protocol de
manteniment per als espirometres (x> = 13,2, p = 0,001 ). No van observar associacié amb
el control de qualitat ni amb el registre de 'espirometria en la historia clinica. La distri-
bucié territorial del grau de prioritat de millora en 'espirometria i la del nombre d’espi-
rometries fetes al mes per equip i habitants, ponderada pel nombre de centres de cada
regi6 sanitaria, que mostra una forta correlacié (r = 0,86, p <0,05), encara que amb una
gran variabilitat territorial.

Les dades d’aquesta enquesta posen de manifest que 'accés a I'espirometre és gairebé
universal perd que s’hauria d’augmentar el nombre d’espirometries que es realitzen. No
hi ha dades que confirmin les caracteristiques de la formacié que reben els professionals
i sembla necessari millorar la formacié en la interpretacié de les espirometries aixi com
instaurar estratégies de formacié de tecnics en tots els EAPs. El control de qualitat és
francament millorable i no es podra aconseguir sense la plena interoperabilitat entre les
dades que ofereixen els espirometres i els sistemes d'informacié relacionats amb la his-
toria clinica electronica. La prioritat amb la qual s’aborda I'espirometria és un bon para-
metre per aconseguir incrementar el nombre d’exploracions de qualitat. En definitiva,
millorar la realitzacié de I'espirometria serveix per millorar 'atencié als pacients amb

malalties respiratories croniques’.

1.13. Informatitzacié de I’espirometria

Per tot el descrit en els apartats anteriors es pot veure que I'espirometria és una técnica
complexa en la que intervenen diferents components: el pacient, el técnic, I'equip i els
components referents a la rutina de treball dels centres on es realitza. Donades aquestes
consideracions, en els darrers anys s’han investigat diferents procediments per tal de poder
incrementar tant la realitzacié de 'espirometria com per aconseguir millorar-ne la qualitat
a I'AP. Pero la formacio6 per si sola, com s’ha descrit anteriorment*®, sembla que no és

suficient per aconseguir una bona qualitat de I'espirometria. Aquests mateixos autors
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suggereixen que el seguiment des de centres especialitzats pot ser una alternativa, pero
aquesta solucié pot ser complexa a curt termini, ja que comporta la implicacié de
personal especialitzat lligat a la feina dels centres d’AP. Una altra possibilitat és la infor-
matitzacié del procediment espirometric. La seva utilitzacié, segons el nostre coneixe-
ment, ha estat poc explorada fins ara, tot i que en els darrers anys aquesta possibilitat ha
comengat a ser investigada, amb l'objectiu d’aconseguir que en els CAPs es puguin realitzar
espirometries amb qualitat. Darrerament s’han publicat dues experiéncies, totalment
diferents, en aquest sentit. Masa et al.”” van estudiar la possibilitat de realitzar I'espiro-
metria de forma remota. Aixi a un grup de 261 pacients se’ls van fer dues espirometries
amb una diferéncia de vint minuts entre elles. De forma aleatoritzada, la primera es va
fer convencionalment (dirigida directament per un tecnic experimentat) i I'altra per con-
trol remot (per un altre tecnic des d'un altre habitacle diferent d’'on es trobava el pacient).
Tot i que els autors van trobar diferéncies estadisticament significatives entre les dues es-
pirometries, la realitzada convencionalment era un 6% millor, les diferéncies van ser mi-
nimes i clinicament irrellevants, tant pels parametres espirometrics, la FVC i FEV,, com
pels criteris d’acceptabilitat i reproductibilitat. Els autors conclouen que és factible fer
bones espirometries sense la intervencié presencial d'un tecnic, sent aquesta una possibi-
litat a implantar per aconseguir millors espirometries en 'ambit de 'AP. Una altra expe-
riencia és la utilitzacié d’eines informatiques que serveixin de guia en la realitzacié de
I'espirometria en centres no especialitzats. Burgos et al.8° van dissenyar una aplicacié ba-
sada en una web amb l'objectiu de fomentar 'espirometria de qualitat en AP, amb el suport
a distancia d’especialistes experts. Aquesta aplicacié ha estat utilitzada amb exit a diferents
estudis en els que els “espirometristes” no eren experts en funcié pulmonar®®-4. En aquests
estudis s’ha obtingut uns GQ del 71%% i el 87%?% en I'AP, del 70% i 69,4% en farmaceu-
tics®#2 i del 84% en atencié domiciliaria®4. A favor d’aquesta eina hi ha els resultats i, com
a limitacio, podriem citar I'increment de cost que significa, donada la necessitat d'un ava-
luador experimentat per tal d’avaluar les espirometries en temps real. Tot i aix0, aquest
increment es pot considerar a curt termini, ja que la seva aplicaci6®®, com expliquen
aquests autors, significa I'eliminacié de duplicitat de proves, per la possible manca de qua-
litat de les espirometries realitzades a I'AP i, per tant, un estalvi de temps i econdmic a

llarg termini.



2 Reflexions i hipotesi

Entenent que 'AP és 'ambit del sistema sanitari que ha d’assumir el diagnostic, trac-
tament i seguiment de les malalties respiratories croniques amb una alta prevalenca en
la nostra comunitat, amb 'assessorament dels especialistes de pneumologia per als casos
més greus i complicats, i que I'espirometria és un element fonamental en aquest procés,

es plantegen les segiients reflexions:
1. Lespirometria és una teécnica complexa i de dificil realitzacié.
2. Hi ha diferents métodes per avaluar la seva qualitat técnica.

3. Per obtenir espirometries amb la maxima qualitat possible hi ha métodes que es
poden posar en marxa per ajudar els professionals d’AP en la seva realitzacié i que

permetin millorar el seu rendiment diagnostic.

Hipotesi

La realitzaci6é de l'espirometria s’ha mostrat com una técnica, que tot i en mans
expertes, en la practica diaria hi ha un percentatge de pacients que no aconsegueixen
complir els criteris de qualitat previstos en les recomanacions vigents.

No hi ha una estandarditzaci6 sobre els GQ de I'espirometria. Les recomanacions
internacionals vigents simplement parlen de compliment o no dels criteris i caldria una
gradacié que permetés avaluar I'espirometria, per incorporar-la com un parametre més
en la seva avaluacié6.

Els sistemes informatics de suport als professionals d’AP en la realitzacié de la tecnica
de qualitat de I'espirometria aconsegueixen i mantenen un nivell de qualitat de 'espiro-
metria equiparable a 'assolit per l'assessorament directe d’especialistes dels centres

pneumologics de referéncia.
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3 Objectius

Comparar l'eficacia de dos métodes de control de qualitat en la realitzacié de 'espiro-
metria per part dels professionals d'atencié primaria, amb la finalitat d'aconseguir una
millora en el procés global de I'estudi funcional respiratori.

Per aconseguir 'objectiu plantejat s’ha dissenyat I'estudi en tres fases, consecutives i

encadenades entre elles. Aquestes sén:
1. Valorar I'assoliment de les recomanacions de I'espirometria segons recomanacions
vigents (ERS/ATS-2005)>* en un centre de referéencia (HSCiSP)(Fase I)
2. Determinar quin tipus de grau de qualitat s’aplica, entre els establerts per la litera-
tura (Fase II):
a. Compliment de les recomanacions ATS/ERS-2005>* (si/no)
b. Graus de Qualitat proposats per Pérez-Padilla (A, B, C, D, E, F)*
c. Graus de Qualitat proposats per la NLHEP (A, B, C, D, F)®
3. Eficacia de les estrategies de control de qualitat de 'espirometria en un entorn
d’atencié primaria (Fase III).

Aquest estudi va ser aprovat pel Comité Etic de I'Hospital de la Sta. Creu i Sant Pau
(09/116/1030) i registrat al Clinical Trials amb el ndimero NCT02005952. No es va requerir
consentiment informat dels pacients ja que els procediments d'espirometria emprats
foren els habituals en la realitzacié de 'espirometria i sempre es van realitzar sota sol-li-
citud medica.

Les dades obtingudes es van tractar en tot moment d'una manera confidencial i en

cap cas es podia identificar els pacients.
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Fase I. Normes espirometriques
i caracteristiques dels pacients:
estudi exploratori dels factors
que afecten el compliment

en la practica clinica habitual

4.1. Introduccio

Com ja s’ha comentat en la introduccié, I'espirometria s’utilitza per diagnosticar i
seguir malalties respiratories croniques com l'asma i la MPOC, per avaluar la funcié
pulmonar en casos medicolegals, abans de la cirurgia toracica i per a la deteccié de la
malaltia pulmonar en els fumadors i els pacients amb simptomes respiratoris. Per a
la seva realitzacié es necessita un equip precis, un técnic ben entrenat que explica i
prepara el pacient per la realitzacié de la prova, la comprensié i la cooperacié de la
persona a la que s’esta fent la prova i uns metges familiaritzats amb la interpretacié dels
resultats. Tecnicament, per garantir el valor clinic de la informacié obtinguda amb
I'espirometria, hi ha uns criteris internacionalment acceptats que en l'actualitat sén els
proposats conjuntament per 'ATS i 'ERS el 2005 (ATS/ERS-2005*) (Taula 4.1.) i que han
estat validats, en el nostre ambit, per la SEPAR?. Aquests criteris defineixen uns para-
metres d’acceptabilitat i de reproductibilitat de les maniobres espiromeétriques i de la
morfologia de les corbes perque tinguin tot el seu valor, tant en el maneig clinic dels
pacients com pels estudis epidemiologics o farmacologics. Encara que la majoria de les
espirometries en els pacients amb problemes respiratoris es realitzen en els laboratoris
de funcié pulmonar (LFP) dels hospitals i centres d’AP, la informacié técnica que
proporciona la base de les recomanacions s’ha obtingut sobretot a partir de grans estudis
epidemiolodgics, que no sén les condicions habituals de treball. Els criteris de reproduc-

tibilitat han estat estudiats per Hankinson en una gran enquesta poblacional®®, establint
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Taula 4.1. Requisit per a una espirometria correcta.

Criteris ATS/ERS 2005 per a I'espirometria

Les maniobres espirométriques s6n" acceptables” si:

1) Estan lliures de:

- Tos durant el primer segon de I'espiracié

- Tancament de la glotis que influeixi en la mesura

- Acabament precipitat o maniobra “tallada”

- Esforg que no és maxim

- Fuites

- Obstruccio del broquet

2) Tenen un bon inici.

3) El volum extrapolat és <5% de la FVC o 0,15 L, el que sigui major.
4) Mostren espiracio satisfactoria:

- Durada 2 6 s (3 s per als nens)

- Sense canvis en el volum (canvi <0,025 L) durant 2 1 s, o si el subjecte
no pot continuar I'espiracio

Després d'haver obtingut tres maniobres espirométriques acceptables,
es compleixen els criteris de repetibilitat si:

1) Els dos valors més grans de FVC estan a menys de 0,15 L I'un de
I'altre

2) Els dos valors més grans del FEV, estan a menys de 0,15 L I'un de
l'altre

la seva viabilitat de fins a 200 mL tant per la FVC com pel FEV , i validats en una revisi6
retrospectiva de 18.000 pacients adults consecutius®. Aquests criteris de reproductibilitat
han estat utilitzats posteriorment per avaluar la qualitat de 'espirometria, repetibilitat i
acceptabilitat, en un altre gran estudi® en el qual les taxes d’exit globals dels tecnics per
aconseguir una espirometria de qualitat van variar d’entre el 70% i el 88%. Els autors
d’aquest estudi van concloure que una taxa d’exit del 90% era assolible en adults i van
recomanar accions correctores en la formacié dels teécnics quan no s’aconsegueix un
nivell d’exit en 8 de cada 10 subjectes avaluats. Un estudi recent®’, basat en les espirome-
tries realitzades en un medi hospitalari, va mirar directament a 'adhesié als criteris en
dos LFP, observant unes taxes de compliment al voltant del 60% a l'inici de 'estudi i una
millora dels resultats obtinguts pels tecnics de fins un 90%, en un dels LFP, després
d’aplicar un programa de formacié. Per tant, malgrat els esfor¢cos per millorar I'exit dels
técnics, sembla que podem esperar una taxa de fracas d’almenys un 10%. Aquests errors
estan possiblement relacionats amb factors del pacient, que ha estat incapa¢ d’entendre
o realitzar correctament les maniobres. Una informacié més detallada sobre I'incompli-
ment de les normes de I'espirometria en relacié amb les caracteristiques del pacient
podrien potencialment ajudar a identificar les caracteristiques especifiques per al
compliment de les normes establertes de I'espirometria, fomentant nous enfocaments
tecnics, motivacié i formacié dels que tenen dificultats en la seva realitzacié.

Lobjectiu d’aquest estudi va ser avaluar prospectivament el nombre de pacients que
compleixen amb les recomanacions de 'ATS / ERS-2005% en la practica rutinaria d'un

tecnic amb experiéncia en funcié pulmonar d’'un hospital de referencia, per tal de conei-
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xer el nombre d’espirometries en que es pot aconseguir complir els criteris, per tal
d’identificar els errors més comuns que impedeixen aconseguir complir amb les recoma-
nacions i per tal d’explorar les possibles caracteristiques dels pacients associats amb el
fracas per assolir aquests estandards.

4.2. Material i métodes
4.2.1. Disseny

Lestudi observacional prospectiu es va dur a terme a les consultes externes del Servei
de Pneumologia de 'HSCiSP, hospital de referéncia, amb una capacitat de 644 llits i
carrega de treball, en I'¢época de I'estudi, de prop de 8.500 estudis de funcié pulmonar

per any. Lestudi es va realitzar entre I'1 i el 30 de maig del 2010.

4.2.2. Recollida de dades

Durant aquest periode es van recollir 257 espirometries consecutives de pacients
majors de 18 anys, edat mitjana de 56,1 (17,5) anys, el 51% eren dones. Els diagnostics
més habituals van ser Asma (40%) i MPOC (29%). El 55% dels pacients tenien experiéncia
prévia en la realitzacié d’espirometries. Tots ells requerien la prova per a 'avaluacié de
la capacitat pulmonar (pacients simptomatics), la deteccié dels trastorns funcionals (en
persones amb risc de malalties respiratories, com ara fumadors i control sobretot d’asma
i MPOC) o l'avaluacié de riscos abans de la cirurgia toracica. Disset pacients van ser
exclosos per les segiients raons: discapacitat fisica o mental per la realitzacié d'una espi-
racié6 forcada, dolor toracic, pneumotorax, hemoptisi, angina inestable recent, despreni-
ment de retina, traqueotomia, hemiparesia facial o malformacié que impedeix
el tancament correcte de la boca. També es van excloure els examens realitzats per a

I'avaluacié medicolegal, donat que la col-laboracié pot ser, en alguns casos, dubtosa.

4.2.3. Mesures (realitzacio de I’espirometria)

Es va utilitzar un espirometre Datospir 600 (Sibelmed S.A. Barcelona) (Figura 4.1.),
connectat a un ordinador, per poder controlar les maniobres, en temps real, a través
de la pantalla. Es va utilitzar un programa especialment dissenyat per a I'estudi (W20-
51176 FA-MPOC Betal.4, Sibelmed SA, Barcelona), modificat de la versié original, per

poder emmagatzemar totes les maniobres realitzades, per la posterior analisi.
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Totes les espirometries van ser rea-

litzades per un mateix técnic, amb més
de 30 anys d’experiéncia en la seva rea-
litzacio, en la formacié “d’espirometris-
tes” i en investigacié, amb una mitjana

anual de 4.100 estudis de funcié pulmo-

nar i que és autor de la tesi.
Es van recollir les segiients variables:
I'edat, el sexe, I'alcada i el pes. Les dades

espirometriques recollides van ser la

Figura 4.1. Espirometre Datospir 600 (SibelMed SA. FVC, el FEV,i els errors produits durant

Barcelona), utilitzat per a la Fase Ii I1. la realitzacié de les maniobres espirome-
triques van ser: el temps de l'espiracié
(TP), el volum d’aire extrapolat (EX), i el flux al final de la prova (EOTV) (Taula 4.1). Tam-
bé es va registrar la FVC i el FEV, aconseguits en maniobres amb i sense errors, el diagnostic
del pacient i I'experiéncia prévia en la realitzacié d’espirometries. Els parametres de I'espi-
rometria es van expressar com a valors absoluts i com a percentatge del valor de referéncia?.

Lespirometre es va calibrar diariament amb una xeringa de 3 L realitzant tres manio-
bres consecutives amb fluxos alta, mitja i baix (Figures 1.26 i 1.27., apartat 1.5.). Abans
i després de I'estudi, dos voluntaris sans sense malaltia respiratoria (controls biologics)
es van realitzar una espirometria per tal de comprovar que l'equip estava funcionant
correctament® (Taula 4.2 i Figures 4.2.14.3.).

Durant la prova, els pacients van estar asseguts comodament en una cadira amb
suports laterals i es van utilitzar en tots els casos pinces nasals. Es van explicar als individus
estudiats les caracteristiques de la prova i el procediment requerit i se’ls va encoratjar a fer
un esfor¢ maxim en cada maniobra, realitzant un minim de tres i un maxim de vuit manio-
bres, per tal de complir amb les recomanacions ATS/ERS-2005% tant d’acceptabilitat, com
de repetibilitat de les maniobres (Taula 4.1.). Durant 'execucié de les maniobres, el tecnic
les va seguir visualment en la pantalla de I'ordinador inclos a I'equip espirometric. En cas
d’observar errors en la tecnica espirometrica es va explicar com millorar les maniobres.

Taula 4.2. Parametres espiromeétrics dels dos subjectes sans de referéncia,
(*percentatge respecte als valors previs de referéncia).

Parametres Previ Comencament* Final*
(Referéncia)
Subjecte 1 FVC(L) 3,63 3,63(0) 3,65 (+0,1)
FEV,(L) 3,04 3,15(+0,3) 3,08(+0,1)
Subjecte 2 FVC(L) 4,55 456 (+0,2) 4,54(-0,1)
FEV,(L) 3,39 3,37(-0,1) 341(+0,1)
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Figura 4.3. Espirometria a l'inici i al final de lestudi del subjecte 2 sa de referéncia.
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4.2.4. Analisi estadistica

Es va calcular el nombre d’espirometries requerides sobre la base d'una carrega de
treball habitual de 375 espirometries per técnic al mes en el moment de l'estudi. Es va
calcular que la mida de la mostra necessaria per a I'estudi havia de ser de 257 espirome-
tries, suposant una incertesa maxima per a l'assoliment de les recomanacions de
I'ATS/ERS-2005 i SEPAR?3, és a dir, una estimacié del 50% de les proves realitzades
d’acord amb les recomanacions i un risc del 5% d’error .

Les variables categoriques es presenten com a freqiiencies absolutes i relatives, mentre
que les variables continues es descriuen com a mitjana i desviacié estandard (SD). També
es van calcular els intervals de confianga (IC) del 95%. Es va utilitzar la prova x? de
Pearson i la prova exacta de Fisher per comparar variables categoriques. Es va utilitzar
una prova de T per comparar si les mitjanes de dues categories tenien una distribucié
normal (U de Mann-Whitney, U test en el cas que les dades presentin una distribucié no
normal). Es va realitzar una regressio logistica per comprovar si les associacions entre
les variables independents havien estat estadisticament significatives en 'analisi biva-
riada. El nivell de significacié es va fixar en un valor de p menor de 0,05. Totes les analisis

es van realitzar amb el programa estadistic SPSS (IBM, Armonk, NY, v. 19).

4.3. Resultats

Es van avaluar 257 espirometries que representen un total de 1.155 maniobres. Les dades
fisiques, de diagnostic i de I'espirometria es mostren a la Taula 4.3. Un total de 136 pacients
(56,0%) mostraven una obstruccio de les vies aéries (asma o MPOC). Els valors millors i els
més alts de I'espirometria (FVC i FEV)) van ser molt similars. Gairebé la meitat dels sub-
jectes van realitzar tres maniobres en total (Figura 4.4.). Es van aconseguir tres maniobres
acceptables en tres intents en un 63,8% dels subjectes (Figures 4.4. 1 4.5.). Noranta-nou es-
pirometries (38,5%, IC 95%, 32,8 - 44,6) tenien almenys un error en alguna de les maniobres,
els més comuns van ser I'TP i 'EOTV (Figura 4.6. i 4.7.). En 13 maniobres (5,1% de totes
les realitzades) es va observar un error TP. En 10 d’aquestes 13 maniobres, aquest va ser
Iinic error, i en 7 d'elles, els valors de FEV, i FVC es trobaven dins del marge de referéncia.

Els criteris d’acceptabilitat i els criteris de repetibilitat proposats per 'ATS/ERS-2005%
es van assolir en 215 de les 257 espirometries (83,7%, I1C 95%, 78,6% -87,7%). Els criteris
d’acceptabilitat es van complir en 854 de les 1.155 maniobres (73,9%, 1C 95%, 71,2% -
76,3%) i els criteris de repetibilitat de I'espirometria en 233 de les 257 proves (90,7%,
IC 95%, 86,5% - 93,6%). En 24 pacients (9%) no va ser possible obtenir dues maniobres

que complissin els criteris de repetibilitat, encara que totes les maniobres eren accepta-
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bles. El criteri de repetibilitat FEV, es va aconseguir en 252 espirometries (98,1%) i el
criteri de repetibilitat FVC es va aconseguir en 237 (92,2%). De les cinc espirometries
que no van complir el criteri de repetibilitat pel FEV,, quatre (80%) van ser realitzades
pels subjectes amb obstruccié de les vies respiratories. De les 20 que no aconseguien com-
plir el criteri de repetibilitat en la FVC, 14 eren en pacients amb obstruccié de les vies
acries (70%). Les diferéncies entre els valors millors i més alts de FEV, i FVC en el total
de l'estudi van ser 0,057 (0,044) L i 0,086 (0,078) L, respectivament. Les diferéncies
es van reduir a 0,052 (0,035) L i 0,076 (0,057) L en les espirometries que complien amb
els criteris de 'ATS/ERS-2005*. Es va realitzar una mitjana de 4,5 (1,9) maniobres per

subjecte i una mitjana de 3,3 (1,4) maniobres per subjecte varen ser acceptables.

Taula 4.3. Caracteristiques de la poblacio; MPOC: Malaltia Pulmonar
Obstructiva Cronica; SAOS: Sindrome d’Apnea Obstructiva de la Son.

[ n %
Sexe
Homes 127 49.4
Dones 130 50.6
Dades antropométriques
Edat (anys),mitjana (SD) 56.1 (17.5)
Pes (kg), mitjana (SD) 72.7 (15.9)
Algada (cm), mitjana (SD) 164.2 (8.9)
Diagnostics
Asma 102 39.7
MPOC 75 29.2
Al-lérgia, rinitis, tos 15 58
SAOS 13 5.1
Altres 52 20.2
Dades espirométriques
Millor FVC 3.60 (1.04)
Més alta FVC 3.61 (1.04)
Millor FEV, 2.39 (0.91)
Més alta FEV, 2.40 (0.91)
60 g 80
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Figura 4.4. Distribucié d'espirometries segons el Figura 4.5. Distribucié segons el nombre de manio-
bres acceptables realitzades.

nombre de maniobres realitzades.
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La Taula 4.4. mostra el nombre de maniobres i errors segons les caracteristiques dels
subjectes. Els subjectes que havien fet una espirometria abans tenien menys errors i
requerien menys maniobres. Els TP van ser responsables de la majoria dels defectes. El
sexe masculi es va relacionar amb un major nombre de maniobres acceptables i amb un
menor nombre d’errors totals. Els subjectes amb els resultats de 'espirometria en el rang
de referencia van cometre més errors, sobretot de TP. Els pacients amb aquest error (mit-
jana [SD] edat, 49,7 [19,4] anys; IC del 95%), 44,7 - 54,7 anys) eren significativament més
joves que els pacients sense l'error (58,1 [16,5] anys; IC del 95%, 55,8 - 60,4 anys)
(p = 0,001). Quan els pacients van ser estratificats per edat, menors i majors de 60 anys,
no hi va haver diferéncies estadisticament significatives en el nombre de maniobres rea-
litzades, el nombre de maniobres acceptables, el nombre total d’errors en les maniobres o
el nombre de maniobres amb errors. Finalment, els subjectes que complien els criteris van

realitzar un menor nombre de maniobres i van cometre menys errors de qualsevol tipus.

b P<.001

35.5%
70 P<.001 P <.001

| 22.6% 23.3%
40 4
| 30 NS
| 7.0% ig '
21 | — | 0 -

N Error EOTV Error EX Error TP Cap tipus
Error EOTV Error EX Error TP Cap tipus Tipus d'errors d'srror

d'error

Tipus d’errors [] Espirometries que acompleixen els criteris

B Espirometries que no acompleixen els criteris

Espirometries (%)
wELhBR8RES
Espirometries (%)

3

Figura 4.6. Distribucid dels tipus d'errors obser-  Figura 4.7. Distribucio dels errors segons lespiro-

vats. EOTV: volum al final de la maniobra; EX:  metria acompleixi o no els criteris. EOTV: volum al

volum extrapolat; TP: temps d’espiracio. final de la maniobra; EX: volum extrapolat; TP:
temps d’espiracio.

Taula 4.4. Distribucié d’espirometries segons el nombre de maniobres realitzades.

Experiéncia Sexe Resultat
espirométrica espiromeétric
Si No p Homes | Dones P Normal | Alterat P
n=141 n=116 n=127 n=130 n=142 n=115
N° de
maniobres, 43(1,8) | 48(1,9) | ,028 | 44(1,8) | 4,6(2,0) | ,604 | 4,6(2,0) | 4,3(1,8) | ,219
mitjana (SD)
N° de
;":cr:;:’ar:lzs, 34(1,4) | 32(1,4) | 200 | 37(1,3) | 3,0(1,4) | <001 [ 3,3(1,5) | 3,4(1,3) | 482
mitjana (SD)
N° d’errors,
mitjana (SD) 0,9(2,0) | 1,9(3,3) | ,005 | 0,8(1,7) | 1,9(3,4) | ,002 | 1,7(3,2) | 1,0(1,9) | ,046
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Vuitanta-quatre subjectes del grup amb experiéncia en realitzacié d’espirometries
tenien malaltia obstructiva (61,8% d’aquest grup tenia asma o MPOC). Aquest percentatge
va ser més gran que en el grup de 52 subjectes sense experiéncia en I'espirometria
(48,6%), tot i que la diferéncia no va aconseguir significacié estadistica (p = 0,051). Tam-
poc el grau d’obstruccié de les vies aeries diferencia entre les proves que compleixen
o no compleixen amb els criteris de qualitat de 'espirometria: 121 subjectes amb una
malaltia obstructiva van ser capagos de complir amb els criteris (que representen el 56,3%
de les espirometries sense errors), en comparacié amb 15 subjectes sense obstruccio (el
53,6% de les espirometries sense errors) (p = 0,841). Lestudi de regressié logistica va
mostrar que cap de les variables independents estudiades (el sexe, 'edat, 'experiéncia
previa en I'espirometria, la malaltia obstructiva o 'espirometria en el rang de referéncia)

es va associar amb el compliment de les condicions de reproductibilitat.

4.4. Discussio

El grau de compliment de les recomanacions ATS/ERS-2005% pel que fa als criteris
d’acceptabilitat i de repetibilitat en la realitzacié d’espirometries dirigides per un técnic
experimentat ha estat del 83,7% de les 257 espirometries avaluades. Aquesta taxa d’éxit
destaca el nivell d’exigéncia que plantegen les recomanacions, en particular els aspectes
relacionats amb el final de la maniobra i, en menor mesura, la repetibilitat de les manio-
bres. Els errors més comuns sén els d'TP i EOTV. Particularment freqiient va ser no acon-
seguir una maniobra amb una durada superior 6 segons (error present en el 23,3% de
totes les maniobres analitzades). El nombre total d’errors va estar relacionat amb el sexe
i amb l'experiéncia previa en la realitzacié d’espirometries, el que suggereix 'existencia
d’un efecte d’aprenentatge. La taxa d’errors va ser menor en espirometries en que els re-
sultats estaven per sota del rang de referéncia, possiblement perqueé la majoria d’aquestes
espirometries van correspondre a pacients amb obstruccié de la via aéria, que tendeixen
a perllongar la seva CVF i tenen una major experiéncia en la seva realitzacié, donat que
se’ls acostuma a realitzar espirometries de control almenys un parell de cops I'any. En
13 de les proves d’espirometria, I'error TP va estar present en totes les maniobres realit-
zades, fet que subratlla que la prolongacié del final de la maniobra més enlla de 6 segons
es presenta com el principal problema en el compliment de les recomanacions. Aquest
és un element a tenir en compte, especialment en aquells pacients que no presenten un
patré obstructiu en l'espirometria.

Malmstrom et al.’® van analitzar 36.800 espirometries obtingudes en un assaig clinic
realitzat en 232 centres de 31 paisos, i només el 37% de les espirometries aconseguien

complir les recomanacions de 'ATS de 1.994-Update®®, més senzilles d’aconseguir pel que
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fa als requisits. Pérez-Padilla et al.®’” informen d'un compliment de les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005* d'un 89% de les espirometries en un ampli estudi epidemiologic. No
obstant aixd, van aconseguir aquesta taxa d’éxit repetint 'espirometria fins a 3 cops, en
un intent que els pacients aconseguissin resultats satisfactoris. Recentment, Enright et
al.®® van desenvolupar un programa de qualitat en 'espirometria, en el seguiment dels
treballadors voluntaris que van participar en els treballs posteriors a 'atemptat del World
Trade Center. Van aconseguir el compliment de les recomanacions ATS/ERS-2005°* en el
80% de les proves, amb taxes d’exit entre els técnics que les realitzaven que van del 71%
al 88%. Borg et al.’” van demostrar l'eficiencia d'un programa creat per millorar i mantenir
una alta qualitat de 'espirometria, augmentant la qualitat aconseguida en un laboratori
de funcié pulmonar del 59% inicial fins a un 97%, mantenint-se en un 87% als cinc anys.

Si s’avaluen només els requisits de repetibilitat, aquests poden ser més facils de complir,
com ho suggereix un estudi retrospectiu de Haynes® en que el 90% dels pacients eren ca-
pacos de reproduir un FEV, per sota dels 120 mL i una FVC per sota de 150 mL. Els autors
d’aquest estudi també van observar que les diferéncies entre les dues millors mesures de
FEV, i FVCvan ser 0,058 (0,060) mL i 0,072 (0,076) mL, respectivament, resultats que sén
molt semblants a les xifres observades en el nostre estudi, amb un técnic amb experiéncia
en un entorn de rutina. Només 24 de les espirometries dels nostres pacients no van complir
amb el criteri de repetibilitat de menys de 0,15 L entre els dos millors valors de FVC i
FEV,. Quan es produeix aquest error, podria estar relacionat amb I'obstruccié del flux
aeri, ja que el 80% dels pacients sense mesuraments repetibles de FEV, i el 70% dels que
no ho aconsegueixen amb la FVC presentaven obstruccio del flux aeri. De fet, aquest pro-
blema ja ha estat observat en relaci6 a la repetibilitat FVC i, per aquesta rad, s’ha suggerit
el FEV, com un substitut de FVC*. Hem observat que les diferéncies entre les millors FVC
i FEV, iles més altes FVC i FEV, no van afectar el resultat final de la prova.

Una limitacié d’aquest estudi va ser, en la realitzacié de les espirometries, el seu enfo-
cament en un sol centre i amb un sol técnic, perqué aquest fet limita la generalitzacié
dels resultats. Lalt nivell d'un observador d’experiéncia pot no ser comu en la practica
clinica habitual, fora de centres hospitalaris de tercer nivell i els resultats d’aquest estudi
podrien no ser replicables en centres amb una alta rotacié de personal i sense programes
de qualitat de I'espirometria. No obstant aixd, també podria considerar-se que aquest
disseny té un grau alt de fortalesa, ja que una font potencial de confusié podria ser la
variabilitat en I'entrenament dels técnics, que es va reduir en interes de I'estimacié de les
taxes d’error que poden persistir fins i tot en el millor dels escenaris clinics.

El fet que hi hagi un percentatge de pacients que no poden aconseguir complir les
recomanacions de '’ATS/ERS-2005%, fins i tot quan les proves es duen a terme en un centre
especialitzat i amb un técnic expert i qualificat, inclos en pacients que ja estan familiarit-

zats amb el procediment, ha de ser tingut en compte. També s’ha de tenir en compte si els
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criteris necessaris per aconseguir maniobres sense errors s’han d’aplicar a tot arreu per
igual o han de ser modificats en determinades situacions (per exemple, a 'AP), i es pot
considerar un ajust de la seleccié dels criteris d’acceptabilitat i reproductibilitat. D’altra
banda, ates que l'error més freqiient és el temps d’expiracié <6 segons, troballa similar a
la d’Arne i cols.?, pot ser que en algun moment sigui convenient tornar a avaluar si aquest
error s’ha de considerar a 'hora d’avaluar si una maniobra és acceptable, tenint en compte
que aquest error no estava contemplat en els criteris de la ERS 1993°!. Eliminant aquest
criteri, per exemple, s’assoliria un major nombre d’espirometries acceptables. En el present
estudi la taxa d’exit s'incrementaria fins un 87,5%, en condicions cliniques habituals, sense
la necessitat de fer els diversos intents, com es va permetre en I'estudi de Pérez-Padilla et
al.%’. Tot i aix0 perd, fem emfasi que el present estudi no va ser dissenyat per analitzar la
rellevancia clinica d’eliminar aquest criteri i som conscients que les dades que presentem
no permeten la correcta avaluacié d’aquesta observacié, tot i que van en el mateix cami
que el suggerit per Derom et col.”> que proposen suavitzar els criteris de 'ATS/ERS 2005
en la practica general, per tal d'aconseguir millors taxes d’acceptabilitat.

També observem que els nostres resultats s6n inconsistents en la creengca comuna que
els pacients grans tenen més dificultats per realitzar la espirometria a causa de I'edat per
se o perqueé tenen una funcié pulmonar més alterada. De fet, trobem que els subjectes
que realitzaven per primer cop una espirometria, que eren en general més joves, van ser
els que van tenir més errors. Les nostres dades recollides prospectivament sén consistents
amb les recents troballes d'un estudi més ampli, pero retrospectiu, que indiquen que els
pacients majors de 80 anys no van tenir diferéncies estadisticament significatives, en el

GQ de l'espirometria, en comparaci6é amb els pacients de 40 a 50 anys®.

4.5. Conclusio

En la practica clinica, en una amplia varietat de pacients, la taxa de compliment dels
criteris ATS/ERS-2005* és del 83,7%, tal i com ho demostra aquest estudi que ha estat

dissenyat reproduint el millor dels escenaris.



Fase Il. Grau de qualitat
de I’espirometria, compliment
de les diferents propostes

5.1. Introduccio

Lespirometria és una prova complexa, tant en la seva preparacié com en la seva
realitzacié, tal i com ha quedat palés a la Fase 17°. Per aquest motiu hi ha uns estandards
a complir que ens permeten assegurar la qualitat de les dades obtingudes. Com ja s’ha
mencionat previament aquests estandards venen donats per les recomanacions que 'ERS
i 'ATS van consensuar I'any 2005, que anomenem Recomanacions ATS/ERS-2005% (Taula
5.1.) i que, posteriorment, s’han traslladat a diferents ambits estatals?? i fins i tot a 'AP%,
sense practicament diferéncies entre elles. El compliment d’aquestes recomanacions, des-
crites préviament en l'apartat 1.9 pero, tenen un resultat dicotomic, es compleixen o no
es compleixen. En un nombre d'individus als que es realitza 'espirometria amb un tecnic
experimentat no s’arriben a aconseguir, aproximadament al voltant del 15%7°. Alguns au-
tors han proposat uns Graus de Qualitat (GQ) per tal de poder ponderar I'espirometria,
depenent dels resultats qualitatius (errors observats) i quantitatius (numerics) obtinguts
en les maniobres, i poder donar una estimacié de la qualitat de 'espirometria. Les pro-
postes de GQ existents tenen unes caracteristiques diferents. En el present estudi s’han
escollit dues propostes, per diferents motius: les de Pérez-Padilla®” (Taula 5.2.) ja que
estan basades, en gran mesura, en les recomanacions de 'ERS/ATS-2005%* i les de la

NLHEP®? (Taula 5.3.) ja que és una societat dirigida a I'’Atencié Primaria i a 'assisténcia

Taula 5.1. Resum de les caracteristiques que ha de complir una prova per
ser considerada acceptable segons les recomanacions de I’ATS/ERS-2005.

*  Un minim de 3 maniobres i un maxim de 8.
*  Acceptabilitat, maniobres sense errors de:
— TP: temps de la prova inferior a 6 segons.
— EOTV : canvi de volum en |'Gltim segon = 25 mL
— EX: volum extrapolat inferior a 150 ml o un 5% de la FVC
*  Amb una diferéncia entre les dues millors FCV i FEV, inferior a 150mL
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laboral als Estats Units. Aquestes propostes tenen unes caracteristiques forca diferents a
les recomanacions de 'ATS/ERS-2005%, tant pel que fa als errors avaluats com a la repe-
tibilitat de I'espirometria. Hi ha propostes d’altres autors®® que no s’han tingut en compte
ja que, tot i ser semblants a les de Pérez-Padilla® i per tant a les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005% i la gradacié que fan és més restrictiva, la valoracié pel que fa a la
qualitat final no difereix. Lobjectiu de I'estudi va ser valorar el grau de concordanca que
hi ha entre les propostes de la NLHEP®? i les de Pérez-Padilla®’” en comparacié amb les
recomanacions de I’ATS-ERS-2005% considerades estandards.

Taula 5.2. Resum de les caracteristiques que ha de complir una prova per ser considerada
acceptable segons les recomanacions de Pérez-Padilla.

*  Un minim de 3 maniobres.
*  Acceptabilitat, maniobres sense errors de:
— TP: temps de la prova inferior a 6 segons.
— EOTV : canvi de volum en I'tltim segon 2 25 mL
— EX: volum extrapolat inferior a 150 mL o un 5% de la FVC
*  Amb una diferéncia entre les dues millors FCV i FEV, inferior a 200mL

Taula 5.3. Resum de les caracteristiques que ha de complir una prova per ser
considerada acceptable segons les recomanacions de la NLHEP.

Un minim de 2 maniobres i un maxim de 8.
Acceptabilitat, maniobres sense errors de:
*TP: temps de la prova inferior a 6 segons.
*EOTV: canvi de volum en I'Gltim mig segon 2 100 mL
*EX: volum extrapolat inferior a 150 mL o un 5% de la FVC
*TPEF: temps del PFR en els 120 primers milisegons
Repetibilitat, una diferéncia inferior a 200 mL en el FEV, i FEV,

5.2. Material i métodes
5.2.1. Disseny

Lestudi observacional prospectiu es va dur a terme a les consultes externes del Servei de
Pneumologia de 'THSCiSP, entre I'1 i el 15 de juny del 2010, a continuacié de la Fase I descrita
anteriorment. Durant aquest periode es van recollir 100 espirometries consecutives de pa-
cients majors de 18 anys. Tots ells requerien la prova per a I'avaluacié de la capacitat pul-
monar (pacients simptomatics), la deteccié de trastorns funcionals (en persones amb risc
de malalties respiratories, com ara els fumadors, i control d’'asma i de MPOC) o I'avaluacié

de riscos abans de la cirurgia toracica. Nou pacients van ser exclosos per les segiients raons:



Fase II. Grau de qualitat de I'espirometria, compliment de les diferents propostes

discapacitat fisica o mental, dolor toracic, pneumotorax recent, hemoptisi, angina inestable
recent, despreniment de retina, traqueotomia, hemiparesia facial o malformacio a la boca
que impedeix el tancament. Entre les espirometries realitzades no hi va haver cap espiro-
metria realitzada per a 'avaluacié medicolegal, que poden presentar una actitud litigant en
la seva realitzacio i per tant poc valorables des de la perspectiva del GQ aconseguit. Es va
utilitzar un espirometres Datospir 600 (Figura 4.1.), connectat a un ordinador, per poder
controlar les maniobres a través de la pantalla. Es va utilitzar un programa especialment
dissenyat per a la Fase I (W20-51176FA-MPOC Betal.4, Sibelmed SA, Barcelona), modificat
de la versi6 original, per poder recollir i analitzar totes les maniobres realitzades. Totes les
espirometries van ser realitzades per un mateix técnic, amb experiéncia de més de 30 anys

en la seva realitzacio, en investigacié i en la formacié “d’espirometristes” i autor de la tesi.

5.2.2. Variables de I'estudi

Es van recollir les dades antropomeétriques: sexe, edat, pes i algada; les variables espi-
rometriques: la FVC, el FEV , el PFR i el FEV ; els errors detectats referits al temps de la
maniobra (TP), al flux al final de la maniobra (EOTV), al volum extrapolat (EX) i el temps
en que es produeix el PFR (TPEF), el nombre de maniobres realitzades, el nombre de
maniobres valides (sense errors), necessaries per aconseguir complir els diferents criteris

i finament 'experiéncia previa en realitzacié d’espirometries.

5.2.3. Realitzacio i avaluacio de la qualitat de les maniobres

Es va posar especial émfasi en aconseguir, en el menor nombre possible d’intents, les
diferents recomanacions de 'ATS/ERS-2005%, les de la NLHEP®? i les de Pérez Padilla®”
i, un cop recollides totes les espirometries, es va valorar el GQ segons les diferents pos-
sibilitats estudiades: ATS/ERS-2005 (compliment si/no)*, les de Pérez-Padilla®’ (graus de
qualitat A, B, C, D, E, F) i les de NLHEP®? (graus de qualitat A, B, C, D, F) aixi com els
errors produits i el nombre de maniobres realitzades necessaries per aconseguir cada un
dels diferents GQ (Taula 5.4.).

5.2.4. Analisi estadistica

Per a la comparacié dels criteris de qualitat entre els grups d’estudi, es va utilitzar
I'analisi de la variancia per a les variables continues i la prova de la x? (chi quadrat) o la

prova exacta de Fisher per a les variables categoriques.
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Taula 5.4. Criteris de qualitat de la ATS/ERS-2005, de Pérez-Padilla i de la NLHEP.
ATS-ERS 2005:

Compliment Si 3 maniobres sense errors amb diferéncies entre les millors FVC i FEV,
inferiors a150 mL.
Compliment NO Menys de 3 maniobres sense errors amb deferéncies entre les millors FVC i

FEV, inferiors a150 mL.
Pérez Padilla:

A Tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV, una diferéncia inferior
a150 mL.

B Tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV, una diferéncia entre
1511200 mL.

c Dos o tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV, una diférencia
entre 201 i 250 mL.

D Dos o tres maniobres acceptables i entre les dues millors FVC i FEV, una diférencia

superior a 250 mL.

E Una sola maniobra acceptable.
F Cap maniobra acceptable.
NLHEP:

A Dos maniobres acceptables amb els majors valors del FEV, i FEV,amb diferéncies
inferiors a 100 mL.

B Dos maniobres acceptables amb valors del FEV, entre 101 i 150 mL.

c Dos maniobres acceptables amb valors FEV, entre 151 i 200 mL.

D Només una maniobra acceptable, o més d'un, peré amb els valors del FEV, superiors
a 200 mL.

F Cap maniobra acceptable.

Per a I'analisi de la concordanca entre dos criteris de valoracié del GQ es va utilitzar la
proporcié de concordanca observada i 'index Kappa (k) de concordanca. Aquest tltim
determina fins a quin punt la concordanca observada és superior a la que es pot obtenir
per pur atzar. En cas de concordanga perfecta, el valor de Kappa és 1, en cas d'una con-
cordanga igual a I'esperada per I'atzar, el valor de Kappa és 0, i en el cas que la concordanga
observada sigui inferior a I'esperada, el valor de Kappa és menor que zero. La interpretacié
dels valors de Kappa per valorar el grau d’acord es fa arbitrariament segons els criteris de
Landis i Koch (Taula 5.5). Lestimacié de I'index Kappa s’acompanya del seu interval de
confianca al 95% i d’'un valor de p que contrasta la hipotesi nul-la en que k és 0 (concor-

danca igual a I'esperada per I'atzar), amb la hipotesi alternativa que no ho és.

5.3. Resultats
5.3.1. Analisi del compliment de les recomanacions de I’ATS/ERS-2005%
Es van avaluar un total de 449 maniobres corresponents a 100 espirometries. El 81%

de les espirometries van complir els criteris de 'ATS/ERS-2005 (Figura 5.1). La mitjana

de maniobres realitzades per a 'espirometria va ser de 4,4 (1,7), el nombre de maniobres
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Taula 5.5. Criteris de Landis i Koch per valorar el grau d’acord
dels valors de I'index de Kappa.

Kappa Grau d’acord
<0 Sense acord
0-0,20 Insignificant / Pobre
0,21 -0,40 Baix / Débil
0,41 - 0,60 Moderat
0,61-0,80 Bo
0,81 - 1,00 Molt bo

acceptables (sense errors) va ser de 3,4 (1,6). Dues espirometries no van complir el criteri
de repetibilitat de la FVC i 17 no van complir el criteri d’acceptabilitat (3 maniobres sense
errors). A la Figura 5.2. hi ha la distribucié de maniobres necessaries i acceptable. La

mitjana d’errors per espirometria va ser de 1,5 (3,0), en un 22% de maniobres es van ob-

servar errors de TP, en un 11%, errors dEOTV i en un 1%, errors d’'EX. A la Figura 5.3.

es mostra la distribucié d’errors.

100+

60+

40+

30+

Maniobres (%)

20+

Espirometries (%)

Si No
c 1

10+

0 1 2

Maniobres: O N

4 5

6 7 8

B Acceptables

Figura 5.1. Distribucid dels graus de qualitat se-

gons els criteris de 'ATS/ERS-2005.

Figura 5.2. Nombre de maniobres necessaries i
acceptables, per prova, realitzades seguint les reco-
manacions de 'ATS/ERS-2005.
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Numero d'errors

012345678 910111213 1415 16 17 18 19 20

O ATS/ERS-2005 M NLHEP

Figura 5.3. Distribucid del nombre d'errors segons les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005 i de la NLHEP.

5.3.2. Analisi del compliment de les recomanacions de NLHEP®%?

Es van avaluar un total de 441 maniobres corresponents a 100 espirometries. El 80%
de les espirometries van complir els criteris de la NLHEP (Figura 5.4.). La mitjana
de maniobres realitzades per espirometria va ser de 3,5 (2,2), el nombre de maniobres
acceptables (sense errors) va ser de 2,9 (1,7). Dues espirometries no van complir el
criteri de repetibilitat del FEV, o del FEV,, 17 no van complir el criteri d’acceptabilitat
(2 maniobres sense errors). La mitjana d’errors per espirometria va ser de 3,5 (2,2), en
un 22% de maniobres es van observar errors de TP, en un 17%, errors de TPEF, en un
7%, errors de EOTV i en un 1% errors d’EX. A la Figura 5.3. es mostra la distribucié del
nombre d’errors. A la Figura 5.5. es mostra la distribucié de maniobres necessaries i
acceptables

100 60
-
80- e
g 70 4
B o0
% z 30
E ) 20 4
20 0 4
107 0=
0 2 3 4 5 [} T ]
Grc;us Necessiries I Acceptables
Figura 5.4. Distribuci6 dels graus de qualitat  Figura 5.5. Nombre de maniobres necessaries i accep-
segons la NLHEP. Els graus A, B i C corresponen tables, per espirometria, en aquelles proves que st

a proves valides. acompliren les recomanacions de la NLHEP.
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5.3.3. Analisi del compliment dels Graus de Qualitat de Pérez-Padilla%”

Es van avaluar un total de 443 maniobres corresponents a 100 espirometries. El 87%
de les espirometries van complir els criteris dels GQ de Pérez-Padilla (Figura 5.6.).
La mitjana de maniobres realitzades per espirometria va ser de 4,1 (1,7), el nombre
de maniobres acceptables (sense errors) va ser de 3,4 (1,6). Totes les espirometria van
complir els criteris de repetibilitat i en 13 no es van complir els criteris d’acceptabilitat
(3 maniobres sense errors). Els errors observats sén els mateixos que els descrits en
I'apartat 5.3.1., donat que tenen els mateixos criteris.

100+

90

807
70+
60+
50

40
30-
20+

Espirometries (%)

10+

A B c D E F
Graus

Figura 5.6. Proves en les que s'aconsegueix complir les recomanacions.

Les diferéncies entre els errors observats segons s’apliquin les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005, les de la NLHEP i les dels GQ de Pérez-Padilla sén estadisticament
significatives (p<0,001).

5.3.4. Assoliment de les recomanacions i els Graus de Qualitat

En comparar 'assoliment de les diferents recomanacions (Taula 5.6.), hi ha 71 proves
que les compleixen totes, 10 que no en compleixen cap i 19 en les que hi ha discrepancies.
En comparar les recomanacions proposades per 'ATS/ERS-2005 i les de la NLHEP, hi
ha 9 pacients que compleixen les propostes per la NLHEP i no les de 'ATS/ERS-2005,
mentre que 10 proves compleixen les de 'ATS/ERS-2005 i no les de la NLHEP. Aquesta
diferéncia assoleix la significacié estadistica (p<0,0001). La proporcié de concordanca
observada va ser del 81% i I'index Kappa va mostrar una concordanca baixa de 0,39
(IC 95% 0,17-0,62, p<0,0001), com es pot veure a la Taula 5.7.

En comparar els GQ de Pérez-Padilla i la NLHEP, s’'observa que hi ha 3 proves que
compleixen les propostes de la NLHEP i no les de Pérez-Padilla, alhora que hi ha 10 pro-
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Taula 5.7. Proves que aconsegueixen les

Taula 5.6. Proves en les que s’acon- recomanacions de I’ATS/ERS-2005 i la
segueix complir les recomanacions. NLHEP.
Recomanacions | Compleixen (%)
NLHEP
ATS/ERS-2005 81 NO ]
NO 10 9
Pérez-Padilla 87 ATS/ERS-2005
sl 10 71
NLHEP 80 p < 0,001
Totes 71
Cap 10
Divergéncies 19

ves que compleixen les de Pérez-Padilla i no les de la NLHEP (Taula 5.8.). Les diferéncies
en la classificacié dels GQ segons ambdés criteris sén estadisticament significatives
(p<0,0001). En termes de concordanga, la proporcié observada aqui és del 87%, amb una
Kappa de 0,53 (IC 95% 0,31-0,75, p<0,0001).

La comparacié entre les recomanacions de 'ATS/ERS-2005 i els criteris de Pérez-
Padilla mostren que hi ha 6 proves que compleixen els criteris de Pérez-Padilla i no els
de 'ATS/ERS-2005 i no hi ha cap prova que compleixi els de 'ATS/ERS-2005 i no els
de Pérez-Padilla (Taula 5.9.). Les diferéncies en la classificacié dels GQ segons ambdés
criteris sén estadisticament significatives (p<0,0001). En termes de concordanga, la
proporcié observada aqui és del 95%, amb una kappa de 0,78 (IC 95% 0,61-0,95,
p<0,0001).

Lassoliment de les recomanacions de 'ATS/ERS-2005, de la NLHEP i dels criteris de
Pérez-Padilla no mostra diferéncia entre homes i dones, entre les proves en que els para-
metres estan o no en el marge de referéncia i entre les proves fetes per primer cop o amb

experiéncia prévia (Taula 5.10.).

Taula 5.9. Proves que aconsegueixen les

Taula 5.8. Proves que aconsegueixen les recomanacions de I’ATS/ERS-2005 i els
recomanacions de Pérez-Padilla i la NLHEP. criteris Pérez-Padilla.
Pérez-Padilla
NLHEP
NO S| NO ]
NO 10 3 NO 13 6
Pérez-Padilla ATS/ERS-2005
] 10 77 sl 0 81

p < 0,001 p< 0,001
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Taula 5.10. Complementacié de les recomanacions segons el sexe, alteracié
espirométrica i I’experiéncia prévia (valor p del x?).

Dones/Homes Rang Experiéncia prévia
Ref./Alteracio silno
ATS/ERS-2005 0,448 0,123 0,441
NLHEP 1,000 0,803 0,361
Pérez-Padilla 0,233 0,770 0,127

5.4. Discussio

El compliment de les diferents recomanacions i GQ estudiats donen diferéncies segons
s’apliquin uns o altres. Aixi el compliment de les recomanacions de 'ATS/ERS-2005 i de
la NLHEP no mostren diferéncies importants en el percentatge de compliment, 81% i
80% respectivament, tot i que el nombre de maniobres necessaries per aconseguir els cri-
teris és superior en el cas de les recomanacions de 'ATS/ERS-2005, 4,4 (1,7) per 3,5 (2,2)
en el de la NLHEP, p < 0,001. Aixd és degut a que els criteris de la NLHEP només reque-
reixen dues maniobres acceptables. La mitjana d’errors produits en ambdues recomana-
cions és d’'1,5 (3,0) i 2,2 (3,5) respectivament. El major nombre d’errors en les
recomanacions de la NLHEP és degut a que aquestes en defineixen un major nombre en
les maniobres espiromeétriques. En ambdds casos els errors més habituals sén els del TP,
que ha de ser igual o superior a 6 segons. Pel que fa als GQ de Pérez-Padilla, aquests mos-
tren un percentatge superior d’espirometries amb un GQ correcte (A o B) superior, un
87%. No hi ha diferéncies en el nombre de maniobres acceptables i els errors produits
respecte a les recomanacions de 'ATS/ERS-2005, donat que els criteris d’acceptabilitat
sén els mateixos. Per aquests mateix motiu les diferéncies observades amb els criteris de
la NLHEP s6n exactament iguals als criteris de 'ATS/ERS-2005.

De les 19 les espirometries que no compleixen els criteris de 'ATS/ERS-2005, 17 per-
que no s’aconsegueixen un minim de 3 maniobres acceptables (sense errors) i 2 perque
no es compleix el criteri de repetibilitat, tot i haver aconseguit 3 maniobres acceptables.
En els dos casos, a causa de la FVC. En el cas d’aplicar els criteris de la NLHEP, no els
compleixen 20 espirometries, 17 per no aconseguir un minim de dues maniobres accep-
tables i tres per no aconseguir repetibilitat entre les millors FEV, i FEV,. En l'analisi del
GQ de Pérez-Padilla hi ha 13 espirometries que no aconsegueixen els GQ (A o B), en tots
els casos va ser per no aconseguir un minim de 3 maniobres acceptables, en cap cas es
va donar que les millors maniobres no fossin repetitives, degut a que el criteri és més
ampli, fins a 200 mL (Taula 5.3.).
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Al comparar les dues recomanacions i els GQ de Pérez-Padilla, un 71% de les espiro-
metries assoleixen tots els criteris, perd n’hi ha 10 que no n’assoleixen cap i en 19 hi ha
divergencies (Taula 5.6). Prenent els criteris de 'ATS/ERS 2005 com els “gold standard”
i comparant-los amb els de la NLHEP, el grau de concordanca és del 87%, pero I'Index
de Kappa és baix, de 0,39 (IC95% 0,17-0,62; p<0,001) (Taula 5.7). En aquest cas trobem
9 falsos positius i 10 falsos negatius. Al comparar els GQ de Pérez-Padilla (gold standard)
i els criteris de la NLHEP, la concordanca és del 87% amb un Index de Kappa moderat,
de 0,53 (IC 95% 0,31-0,75, p<0,001) (Taula 5.8.), amb 3 falsos positius i 10 falsos negatius.
Per contra, al comparar els criteris de 'ATS/ERS-2005 i els GQ de Pérez-Padilla el grau
de concordanca és del 95% amb un Index de Kappa de 0,78 (IC 95% 0,61-0,95, p<0,001)
(Taula 5.9.). Entre aquestes recomanacions i el GQ trobem que hi ha 6 falsos positius i
cap fals negatiu.

No es van trobar diferéncies entre l'assoliment o no de les recomanacions i els GQ
entre homes i dones, entre que 'espirometria estigui o no en el rang de referéncia i en
funcié de I'experiéncia previa del pacient en la realitzacié d’espirometries.

Els resultats obtinguts no poden ser comparats amb la literatura, ja que no coneixem
cap treball que hagi realitzat aquest exercici de comparacié entre la concordanca de les
recomanacions i els GQ existents.

Tot i que clinicament els GQ només ens donen una indicaci6 de la qualitat de la
prova, aquesta informacio és rellevant per tal de donar una millor valoracié6 dels para-
metres espiromeétrics. D'una espirometria de qualitat es podra extreure informacié cli-
nica, mentre que la transcendeéncia clinica d'una espirometria sense qualitat sera menor

o inclus nul-la.

5.5. Conclusions

El GQ proposat per Pérez-Padilla té una millor concordanca amb les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005. En les recomanacions de la NLHEP, tot i tenir un major percentatge
d’encert respecte a les recomanacions de 'ATS/ERS-2005, hi ha un alt nombre de falsos
positius i negatius. Les recomanacions de la NLHEP, tot i demanar només dues manio-
bres acceptables, al tenir més possibles errors, sén les que tenen més espirometries i ma-
niobres que no compleixen els requisits establerts. El sexe, el que I'espirometria estigui

en el rang de referéncia i I'experiéncia previa no influeixen en el compliment dels GQ.



Fase lll. Eficacia de les estrategies
de control de qualitat de I’espirometria
a ’atencio primaria

6.1. Introduccio

Aquest estudi és el que correspon als objectius principals de la tesi.

Lavaluacio espirometrica en la funcié pulmonar és necessaria per al diagnostic, trac-
tament i seguiment de les malalties respiratories. Tot i que 'espirometria va ser una eina
basicament hospitalaria fins a finals dels anys 80, cada cop es realitza amb més freqiien-
cia fora dels LFP dels hospitals, i aixi els centres d’AP han anat incorporant gradualment
aquesta eina en el seu dia a dia, sobretot per I'interes en la deteccié preco¢ de la MPOC!%20
i per al seguiment de 'asma'®?!. Malgrat aix0, I'espirometria segueix sent infrautilitzada,
tal i com ja s’ha descrit préviament’. S’han publicat en els tltims anys, diversos articles
i recomanacions nacionals i internacionals per ajudar els tecnics en la seva realitzacio i
també s’han establert criteris de qualitat per valorar la técnica de la prova?3>+26494 Tot i
aquestes recomanacions, la qualitat de 'espirometria continua sent un problema per di-
ferents motius”7°. Aixi la taxa de compliment dels GQ va dels baixos nivells d’entre el
199%° i el 39%°° a uns maxims del 95%°7, corresponent aquests criteris amb major qua-
litat, en general, a estudis clinics, lluny de la practica clinica habitual. Lobtencié d’espi-
rometries amb poca qualitat pot provocar errors en la valoracié i interpretacié de
I'espirometria, per exemple de fins a 372 ml en la FVC o de fins a 85 ml en el FEV *.
Aquest és un problema d’importancia clinica, ja que aquestes lectures erronies poden
provocar un mal diagnostic en el cas de la MPOC!”?, un infra o sobre tractament o un
deficient seguiment en qualsevol malaltia respiratoria3®3'3338, En general els estudis que
mostren uns percentatges més baixos de qualitat es refereixen a estudis realitzats a 'AP.
Per millorar I'adheréncia a les guies en AP, els experts han recomanat la supervisi6 pels
centres de pneumologia de referencia®”* i I'is dels sistemes de telemedicina®.

La hipotesi de 'estudi és que la integraci6 en el programa habitual de 'espirometre
d’'una rutina que identifiqui les maniobres que no compleixen els criteris i que aporti
informacié de com millorar la maniobra, seria d’utilitat per al técnic, sobretot si la

informacié és immediata i aixi es pot aplicar en les segiients maniobres.
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En aquest estudi enfocat al control de la qualitat de les proves d’espirometria en
els equips d’AP i coordinat per el Servei de Pneumologia de ’'HSCiSP, I'objectiu va ser
comparar dos metodes de proporcionar retroalimentacio6 a les maniobres d’espirometria
per identificar la manera més efica¢ de millorar i mantenir la qualitat de les proves espi-
rometriques.

Aquest estudi s'emmarca en un programa multidisciplinari anomenat “procés MPOC”
per proporcionar una millor atencié als pacients amb MPOC en els centres d’AP de la
Subdireccié d’Atencié Primaria (SAP) de la Dreta de I'Eixample de la ciutat de Barcelona,
que tenen com a hospital de referencia 'HSCiSP. La col-laboracié entre aquests centres
i 'HSCSP data de 2004 i és part del programa multidisciplinari mencionat. Els objectius
del programa sén l'atencié integral dels pacients diagnosticats d'MPOC, optimitzar la
coordinaci6 entre els nivells d’AP secundaria i terciaria, millorar I'is dels recursos sani-
taris i, en general, promoure estils de vida saludables per tal de reduir el nombre de nous
casos!?. Un component clau d’aquest programa és el major s de I'espirometria, ja acon-
seguit, i 'assoliment d'uns millors indicadors de qualitat.

Un cop finalitzat I'estudi un grup de tres centres, escollits per conveniéncia de les
possibilitats dels centres participants Fase IIL.b, van treballar durant 3 mesos amb el
model que va aconseguir un millor percentatge de maniobres que complien els requisits
de qualitat proposats per 'ERS/ATS-2005%* i els criteris de Pérez-Padilla®’.

Finalment es va realitzar una enquesta (Annex 1) entre els técnics participants per co-
neixer les seves activitats espirometriques previes a I'inici de I'estudi, aspectes relatius a
I'activitat espirometrica que desenvolupaven al seu centre i les seves impressions sobre

la participacio a l'estudi.

6.2. Material i métodes
6.2.1. Disseny de I’'estudi

Es planteja un estudi controlat aleatori de grups d’equips d’espirometria en AP per
avaluar dos metodes de retroalimentacié sobre el control de qualitat de 'espirometria:
retroalimentaci6 diaria, per correu electronic (Grup Hospitalari - GH), i retroalimentacié
immediata per I'aplicacié inclosa al programa de I'espirometre (Grup Software - GS) i,
seguidament, comparar-los amb un Grup Control (GC) d’espirometries realitzades de
forma habitual, sense cap tipus d'intervencié durant I'estudi. Cada equip es va assignar
aun grup de intervencié durant 14 mesos, del gener del 2011 al febrer del 2012. Per raons
d’organitzacié dels centres participants, no tots van poder comencgar en el moment esta-

blert. La Figura 6.1. mostra les dates d’incorporacié dels centres.
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Ltanic criteri d'inclusié va ser
que els pacients tinguessin més de
15 anys i que requerissin la prova
per a l'avaluacié de la seva capaci-
tat pulmonar, per simptomes res-
piratoris, que requerien la deteccié
de trastorns funcionals, o perque
estaven en risc de patir malalties
respiratories (per exemple, els fu-
madors). Per tant, es van estudiar
totes les espirometries de majors
de 15 anys realitzades durant el pe-
riode d’estudi.

Per a l'assignacié del metode de
control de qualitat es va utilitzar
com a unitat d’aleatoritzacié 'apa-

rell d’espirometria. Els espirome-
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Figura 6.1. Relacié de Centres i periodes de permanéncia en
lestudi.

Taula 6.1. Relacié d’espirometries estimades, segons calculs dels centres, i
les realitzades (%). *Els 5 centres™ & % 11:15 no es realitzaven espirometries
abans de comencar I’estudi. Aquests 5 centres van fer 957 espirometries, que
no estan comptabilitzades entre les estimades.

% Diferéncia
Centre |Espirometries | Espirometries |[Espirometries (absoluta)
estimades [realitzades (%)| realitzades | d’espirometries
sobre el total (%)
1 - 54 2,0 -
2 735 249 (34) 9,1 486 (66)
3 765 515 (67) 18,8 250 (33)
4 448 202 (45) 7,3 246 (55)
5 441 148 (34) 54 293 (66)
6 - 419 15,3 -
7 400 85 (21) 31 315(79)
8 306 238 (77) 8,7 68 (22)
9 - 62 2,3 -
10 516 70 (14) 2,6 446 (86)
11 - 89 3,2 -
12 432 70 (16) 2,6 362 (84)
13 287 77 (27) 2,8 210(73)
14 224 70 (31) 2,6 154 (69)
15 - 387 14,2 -
Total 4554 2735* (39) 100 2830 (60)
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tres van ser aleatoritzats en els tres bracos d’intervencié per garantir grups equilibrats, te-
nint en compte el nombre setmanal d’espirometries estimades per espirdmetre, segons
dades facilitades pels propis centres. Segons les estimacions previes realitzades es va esta-
blir que durant el periode de 'estudi es realitzarien entre 3000 i 4000 espirometries, valides
per a l'estudi, en el total dels tres bracos de I'assaig (Taula 6.1.). Es van assignar entre 4 i
6 espirometres en cada brag, seguint el meétode d‘aleatoritzacié estratificada. Ltinica in-
tervencio duta a terme va ser als onze mesos, moment en que es va fer inicament un re-
compte de les espirometries realitzades en cada un dels grups.

Donat I'assoliment del nimero d’espirometries a incloure en I'estudi per part del GH,
el mes de novembre del 2010 es va tancar el GH i els seus centres d’AP es van redistribuir
en els altres dos grups d’estudi.

Lestudi va ser aprovat pel comite d’¢tica de HSCiSP (ntimero d’expedient 09/116/1030)
i registrat en ClinicalTrials.org (nombre assaig NCT 02005952). No es va demanar als pa-
cients el consentiment informat ja que els procediments d’espirometria es van realitzar

de forma rutinaria sota peticié medica.

6.2.2. Participants

Van participar a l'estudi quinze equips d’AP (EAP) dels 13 CAP participants al “Procés
MPOC” de la Dreta de 'Eixample de Barcelona, zona d'influencia de 'HSCiSP: EAP Dreta
Eixample SL, EAP Sandenya SL, Consorci Sanitari Integral, CAP Sagrada Familia (EAP
Gaudi i EAP Sagrada Familia), CAP Larrard PAMEN i els CAP de I'Institut Catala de la
Salut (ICS): EAP Passeig de Sant Joan, CAP Pare Claret, EAP Sanllehy, EAP La Sagrera,
EAP Encants, EAP Clot, EAP Carles I'i els centres d’especialitats Roger de Flor i Pare Claret.
Es van excloure tres dels quatre EAP del CAP Maragall, que també participen en el “Procés
MPOC”, donat que, en aquests, les espirometries eren realitzades per infermeres especia-
litzades pertanyents al Servei de Pneumologia de THSCiSP. En dos centres hi va haver, per
raons internes, dues unitats independents on es realitzaven espirometries. En total es van
fer espirometries en 15 centres. Van participar en I'estudi un total de 40 tecnics.

Cada un dels centres disposava d'una organitzacié propia i diferent per a la realitzacié
d’espirometries, amb o sense consulta o agenda especifica, i tenia assignat un nombre
variable d'infermers/eres per a la seva realitzaci6, des d'un minim de dues infermeres per
centre, fins a la totalitat de les infermeres del centre.

A partir d’aquest moment, i per tal de no causar confusio, les persones que varen
dirigir les espirometries seran anomenades “técnics”, tal com s’hi fa referéncia en les
recomanacions de l'espirometria que s’han seguit?®>, tot i que en el present estudi tots

els técnics eren Diplomats Universitaris en Infermeria.
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Després de I'entrenament, els espirdmetres van ser assignats a 'atzar a una de les bran-

ques d’estudi:

1. La resposta immediata es va realitzar mitjancant I'aplicacié informatica integrada al
programa d’espirometries, que n’avaluava la qualitat immediatament i donava consells

sobre com millorar maniobres defectuoses, Grup Software (GS).

2. Laretroalimentaci6 es va fer de forma personal, una vegada al dia per correu electronic,
per un tecnic del servei de Pneumologia de 'HSCiSP, amb experiéncia de més de 35
anys i autor de la tesi (JG), Grup Hospital (GH). En aquest grup s’enviaven els resultats
de I'espirometria (parametres i corbes) per correu electronic en arxius encriptats i sense

cap dada que podes identificar I'individu estudiat, en un termini maxim de 24 hores.

3. Abseéncia de cap tipus d’'intervencio, realitzant les espirometries de forma habitual,

sense cap tipus de retroalimentacié, Grup Control (GC).

Cinc dels centres que intervingueren no feien espirometries préviament a l'inici de
I'estudi: dos centres del GH (centres n® 111 15), dos del GS (centres n°*11 6) i un del GC
(centre n? 14).

En una segona fase de 'estudi (Fase II1.b) es van escollir 3 centres, que estaven en
condicions de poder continuar I'estudi per qiiestions d’ordre intern dels centres, i es va
aplicar el model que va aconseguir obtenir més espirometries de qualitat.

Un cop finalitzada la Fase IIL.b es va realitzar una enquesta als técnics participants
(veure Annex 1) on es preguntava sobre aspectes relacionats amb I'espirometria i la seva

participacié a l'estudi.

6.2.3. Formacio preévia a linici de I'estudi

Tots els tecnics van assistir a un curs de formacié de 16 hores amb continguts teorics
i practics. El programa formatiu es va dissenyar a partir del programa de formacié del
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)'"', de les iniciatives que
sorgeixen en el marc de I'European Respiratory Society i de I'experiéncia desenvolupada
durant els darrers 14 anys en cursos de formacié en espirometria desenvolupats en el Ser-
vei de Pneumologia de 'HSCiSP, que a més han servit de model per la formacié d’espiro-
metristres duta a terme per el Pla Director de Malalties de I'’Aparell Respiratori (PDMAR)
i publicat per Escarrabill et al.>®. Els continguts del programa de formacio basica teorico-
practica, amb un format de curs de 4 dies, es resumeixen en la Taula 6.2. Per al present
estudi es va afegir, a diferéncia d’altres models establerts, una part practica de 20 hores,
en el Servei de Pneumologia de 'HSCiSP. En aquesta, els participants varen observar,

realitzar i comentar espirometries sota la direccié de personal amb experiéncia.
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Taula 6.2. Contingut del programa de formacié dels espirometrises.

Modul

Titol

Contingut

Durada
(minuts)

Anatomia i fisiologia pulmonar
relacionada amb I'’espirometria

Sistema respiratori: aspectes d’anatomia i fisiologia
Mecanismes de la respiracié
Aspectes basics de la mecanica pulmonar

90

Historia de I’espirometria

Breu ressenya historica de I'espirometria
L'espirometria a la pneumologia

L’espirometria en les normatives de les malalties
respiratories (asma i MPOC)

30

Aspectes basics
de I'espirometria

Definicié d’espirometria
Tipus d’espirometre i com fan les mesures
Representacié de I’espirometria
Volum / Temps
Flux / Volum
Alteracions funcionals pulmonars
Obstruccio i no obstruccio
Control i calibratge dels espirometres

60

Tecnica de I'espirometria |

Indicacions i limitacions de I’espirometria
Valors de referencia

Com mesurar els parametres obtinguts
Preparacié per I'espirometria
Instruccions

Realitzacié de la prova

Criteris d’acceptabilitat i repetibilitat
Nombre de maniobres a fer

60

Técnica de I’espirometria Il

Qué s’ha de mirar de la maniobra:
Grafica
NuUmeros
Inici de la maniobra
Transcurs
Final
Els rangs de referéncia

60

Control de qualitat

Components d’un programa de control de qualitat
Verificacions i calibratge
Contaminacio i control d’infeccions

60

Practica d’espirometria

Rol Play
Realitzacié d’espirometries en grups petits

300

Valoracié qualitat
de I’espirometria

Classificacio de I’espirometria
Errors més frequients
Valoraci6é de les maniobres

60

Espirometria en nens

Aspectes diferencials en la realitzacié de I’espirome-
tria en nens

30

10

Altres aplicacions de I’'espiro-
metria

Maniobra inspiromeétrica
Prova broncodilatadora
Proves de provocacié bronquial

60

11

Interpretacio de I'espirometria

Sessié practica d’interpretacié de I'espirometria

120

12

Avaluacio i valoracié6 final

30
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6.2.4. Equip

Tots els centres van utilitzar el mateix tipus d’espirdometre, un Datospir Micro (Sibel-
med SA, Barcelona, Espanya), connectat a un ordinador que emmagatzemava totes les
dades obtingudes (grafiques i numeriques) i totes les maniobres realitzades en un sistema
operatiu Windows (Figura 6.2.). Els equips, abans de comengar 'estudi i un cop finalitzat,
van ser avaluats enregistrant les 26 corbes de I'ATS® i cap d’ells va mostrar problemes
tecnics que evidenciessin un mal funcionament pel que fa a les mesures espirometriques.
Aquestes corbes estan dissenyades per tal de comprovar el correcte funcionament dels
espirometres simulant diferents tipus de maniobres espirometriques. El programa infor-
matic utilitzat en I'espirdmetre va ser una versié beta, adaptada especialment per a I'es-
tudi, del programa comercial W20 (Sibelmed SA, Barcelona, Espanya), ja utilitzat en els
estudis previs. El programa incloia, tnicament per al GS, la segiient informacio sobre la

maniobra espirometrica:

Figura 6.2. Espirometre utilitzat a la Fase III.

1. Avis sonor i un missatge en pantalla de “final de la maniobra®, quan el volum espirat

era inferior a 25 mL durant un segon.

2. Després, de forma automatica i en el cas que la maniobra no fos correcta, apareixia

un dels segiients missatges en pantalla i la forma de millorar la maniobra:

a) Si hi havia un error en l'inici (error d’extrapolaci6), I'equip indicava “bufi més
fort”.

b) Si el PeakFlowRate (PFR) no es produia en els primers 120 ms, I'equip indicava
“bufi més rapid”.

¢) Si hi havia un error en el final de la maniobra, 'equip indicava “bufi més llarg”.
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3. Un cop obtingudes tres maniobres indicava:

a. “Bufi més fort” si no es produia una diferéncia de menys de 1 L/seg en el PFR

entre les dues millors maniobres.
b. “Inspiri més profund” si les diferéncies en la FVC i FEV, eren majors a 150 mL.

c. “Bona sessio de proves” quan s’assolien 3 maniobres acceptables (sense errors) i

repetitives.

d. “No ha realitzat un minim de 3 maniobres correctes i reproduibles”, si s'intentava
finalitzar la prova sense que es complissin els criteris de qualitat de grau A o B
(veure Taula 1.5.). En cas que no s’aconseguis el GQ recomanat, I'equip permetia
realitzar fins a 8 maniobres (tal com indiquen les recomanacions) i en aquell
moment si que es podia donar per finalitzat 'estudi. Els tecnics pero, podien

finalitzar I'estudi sense haver aconseguit un GQ acceptable.

6.2.5. Variables avaluades

La variable principal va ser el grau de qualitat de I'espirometria (GQ) en una escala de
I'A ala F (Taula 1.5.). Una qualificacié d’A o B va ser interpretada com a satisfactoria i
les qualificacions de C, D, E o F com a no satisfactories, com s’ha descrit préviament a
la Fase II. El meétode de retroalimentacié considerat més eficag va ser el que va portar a
un major percentatge de maniobres amb un GQ A o B?*¢7, Es va escollir aquesta qualifi-
cacio ja que, tal com es mostra a la Fase 11, s6n els més semblants a les recomanacions
de 'ATS/ERS-2005%*1 a les recomanacions de la SEPAR?3. Hi ha estudis en que, a 'aplicar
els criteris de qualitat, s’accepten com a correctes les espirometries que assoleixen un
grau C. En el nostre cas no es van acceptar, ja que aix0 representa fins a 250 mL en la re-
petibilitat de la FVC i FEV, 100 mL per sobre de I'acceptat en les recomanacions?*. Ac-
ceptar les espirometries grau C com a bones pot representar, com s’ha comentat a la Fase
IT, un increment del GQ entre el 3% i el 5%. El percentatge esperat d’espirometries de
qualitat, un 60% sobre 'obtingut en la Fase 1 (83,7%)", és del 50,2% d’espirometries amb
un GQ A o B.

De les maniobres espirometriques també es van registrar:
— els errors detectats (TP, EOTV i EX).

- la FVCi el FEV, més alts (aconseguits indiferentment en maniobres amb o sense

errors) i els millors (aconseguits en maniobres sense errors).
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Del pacient es va recollir:
— CIP (Codi d’'Identificaci6 Personal).

data de naixement.

sexe.

pes i talla, obtinguts en el moment de fer I'espirometria, amb roba lleugera i

descalcos.

Finalment es van registrar els tecnics que realitzaven les espirometries, el centre i els
anys d’experiéncia en la realitzacié de les espirometries.

Les dades del pacient es van tractar amb total confidencialitat i tinicament es van iden-
tificar per al CIP.

6.2.6. Analisi estadistica

Les caracteristiques dels pacients i els parametres de 'espirometria es van expressar
com freqiiéncies (percentatge) per a les variables categoriques i la mitjana (desviacié es-
tandard [DE]) o mediana (rang interquartil [RIC]) per a les variables continues. Es va
utilitzar la prova de Shapiro-Wilk per determinar la normalitat de les dades.

Per explorar diferencies entre els tres grups de 'estudi es va utilitzar una analisi de va-
riancia (ANOVA). Per comparar variables categoriques es va utilitzar la prova de xi-quadrat.

Per explorar els factors de risc i factors de confusié potencials es va utilitzar una re-
gressio logistica univariant. Per analitzar les diferencies del GQ entre els grups d’estudi
es van utilitzar totes les variables amb un nivell de significacié univariant de p <0,05 i es
van incorporar a un model de regressié multivariant mitjancant dos metodes per passos:
regressié per passos cap enrere i regressio per passos cap endavant.

Per tal de descriure 'adequacié del model multivariant (bondat d’ajust) per descriure
la variable resultant (GQ) es van utilitzar dos parametres: la prova de Hosmer-Lemeshow
(HL) que indica si I'ajust del model de regressié logistica multivariant és adequat (cali-
bratge o exactitud de les probabilitats generades pel model) i l‘area sota la corba ROC
que es va utilitzar per avaluar la discriminacié del model (la capacitat d’aquest per dife-
renciar les maniobres amb bona qualitat de les que no la tenen).

Es va utilitzar el programa estadistic SPSS Statistics (IBM, v. 21).

6.2.7. Fase Ill.b de I'estudi

Un cop determinat el procediment més efectiu per aconseguir una major quantitat de
maniobres espirometriques de qualitat (Fase I1I), el métode es va implantar en 3 dels centres

participants, durant tres mesos, amb la finalitat de comprovar que el GQ es manté un cop
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implementat en la rutina diaria dels centres. Lobjectiu d’aquesta Fase II1.b va ser avaluar
si els resultats obtinguts a la fase anterior (Fase III) es mantenen un cop implementat en la
rutina diaria dels centres. Com es veura a Resultats, el metode que millor GQ va obtenir va
ser el software i per tant va ser aquest el que es va estudiar en la Fase IIL.b. No obstant,
donat que ja es disposava d'uns resultats preliminars, es va observar un important deficit
en realitzar fins a 8 maniobres en les espirometries en que no s’aconseguia un bon GQ i es
va decidir incorporar una modificaci6 al software. Aquesta consistia en tancar el programa

i obligar els tecnics a realitzar fins a 8 maniobres en cas de no assolir els GQ A o B.

6.2.8. Enquesta als técnics participants a I’estudi

Un cop finalitzat 'estudi es va passar una enquesta (Annex 1) a tots els tecnics participants
per coneixer, entre d’altres giiestions, la seva activitat i la seva formacio espirometrica prévia
al'estudi, les seves opinions sobre la participaci6 i les dificultats amb les que s’havien trobat
en la seva participacié. Dels 40 tecnics que inicialment van iniciar 'estudi, 10 (25%) havien
abandonat el centre de treball i per tant no se’n va poder obtenir informacié. Lenquesta en

paper i realitzada per escrit es va distribuir entre els técnics un cop finalitzat I'estudi.

6.3. Resultats

Es van recollir un total de 2.780 espirometries, se'n van excloure 45 per pertanyer
amenors de 15 anys i finalment se’n van avaluar 2.735, sobre un total estimat entre 3.000
i 4.000. La Figura 6.3. mostra I'’evolucié de la inclusié d’espirometries durant el periode
de reclutament.

El total d’espirometries analitzades per grups va ser de 1.038 en el GS, 1.158 en el GH
ide 539 en el GC.

Les dades sociodemografiques i antropometriques corresponents a les persones que
van realitzar les espirometries es mostren a la Taula 6.3. La distribucié per edat va ser
forca similar en els tres grups (Figura 6.4.). Unicament destaca que en el GC I'edat és una
mica més jove (55 anys) i en el GH més gran (59 anys).

Un 25% dels pacients estudiats estava diagnosticat de MPOC. Per grups aquest per-
centatge representava un 28,6% del GS, un 26% del GH i un 20,4% del GC, diferéncies

entre grups estadisticament significatives (p=0,002).

6.3.1. Valors espirométrics

Les dades espiromeétriques corresponents a la FVC i al FEV,, representada pels valors

millors (aconseguits a maniobres sense errors) i els més alts (aconseguits en maniobres
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Figura 6.4. Distribucié de les edats per grups d’estudi.

Taula 6.3. Dades antropométriques dels pacients estudiats, per grups d’estudi.

Software | Hospital Control |p-valor
Edat, mitjana (DE) 57,3(18) | 59,3(17,6) | 54,7 (18,5) | <0,001
Edat categoritzada Menys de 40 anys (%) 208(20,3) | 205(17,7) | 128(24,1) 0,009
40 i més anys (%) 818(79,7) | 951(82,3) | 403(75,9)
0,
— Dona (%) 544(52,4) | 560(48,4) | 265(49,2) 0,149
Home (%) 494 (47,6) | 598(51,6) | 274(50,8)
Pes (kg), mitjana (DE) 73,3(14,5) | 73,9 (14,6) | 73,8(13,4) | 0,576
Talla (cm), mitjana (DE) 163,4(10,1)| 163,4(9,7) | 164,7(9,2) | 0,032
IMC, mitjana (DE) 27,4(4,9) | 27,7(4,7) | 27,3(4,7) | 0,300
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Taula 6.4. Parametres espiromeétrics per grups d’estudi, els millors (en
maniobres sense errors) i els més alts (en maniobres amb errors).

Software Hospital Control p
FVC millor (SD) 3,16(1,18) | 3,04(1,14) | 3,23(1,10) | 0,016
Fve Més alt (SD) 3,25(1,18) | 3,09(1,13) | 3,35(1,09) | <0,001
FEV, millor (SD) 2,33(0,96) | 2,19(0,93) | 2,43(0,90) | <0,001
FEV,més alt (SD) 2,39(0,97) | 2,3250,03) | 2,53(0,90) | <0,001
p FVC Millor/Mésalt | <0,001 <0,001 <0,001
p FEV, Millor/Mésalt| <0,001 <0,001 <0,001

amb errors), es mostren a la Taula 6.4. En tots els casos les diferéncies van ser estadisti-
cament significatives entre els grups d’estudi, corresponent els valors més alts al GC. Tot
1 aixo les diferencies observades només mostren una rellevancia clinica, diferéncies su-
periors als 200 ml, en el cas de la FVC més alta i en les dues mesures, millor i més alt, del
FEV, entre els GH i GC. La comparacié dels valors absoluts obtinguts d’ambdés
parametres, millor i més alt, tot i mostrar diferéncies estadisticament significatives, en
cap cas aquestes sobrepassen els 200 ml, diferéncia que podriem considerar clinicament
rellevant. A la Taula 6.5. hi ha els percentatges obtinguts de la FVC i del FEV, millors
(sense errors), respecte als valores de referéncia.

Es trobaven en el marge de referencia 874 espirometries (32,0%). Per grups d’estudi:
387 (37,3%) del GS, 308 (26,6%) del GH i 179 (33,2%) del GC.

Taula 6.5. Dades espiromeétriques per grups d’estudi (percentatge respecte al valor de referéncia).

Software Hospital Control |p-valor
Valors espirométrics, |% Millor FVC/ FVC teoric(%) | 81,3(20,4) | 77,7 (20,8) | 80,7 (18,8) | 0,002
mitjana (DE)
% Millor FEV,/ FEV, tedric (%)| 78,3(22,8) | 73,8(23,0) | 78,7 (20,1) | <0,001
Espirometriesen el rang dereferéncia
(FVCiFEV,) (%) 349(45,5) | 274(37,6) | 156(45,1) | 0,004

6.3.2. Errors en les maniobres

No varen mostrar cap error en les maniobres realitzades, 903 (33%). La distribucié

d’errors es mostra a la Taula 6.6. Al comparar els errors comesos per grups, s'observa que
el GS va ser el que menys errors va realitzar, tot i que el GH va ser el que major percen-
tatge d’espirometries sense errors va aconseguir. En tots els grups d’estudi, els errors més
habituals van ser el de final de prova (FP) i el temps de la prova (TP).
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Taula 6.6. Errors observats en les maniobres espirométriques per grups d’estudi. TP, error
en el temps d’espiracio. FP, error al final de maniobra. EX, error d’extrapolacié. Eotv: error
de volum al final de la maniobra; TPEF: error de PFR assolit després dels primers 120 mseg.

Software Hospital Control p-valor
Error TP (%) 252 (24,3) 543 (46,9) 186 (34,5) <0,001
Error FP (%) 668 (64,4) 674 (58,2) 370(68,6) <0,001
Error EX (%) 44 (4,2) 21(1,8) 23(4,3) 0,002
Error EotV (%) 112(19,9) 121 (11,4) 64(18,2) <0,001
Error TPEF (%) 112(10,8) 166 (14,3) 122(22,6) <0,001
Espirometries sense errors (%) 332(32) 434 (37,5) 137 (25,4) <0,001
Num. d'errors, mitjana (DE) 1,7 (2,1) 2,8(2,8) 2,2 (2,5) <0,001
Num. d'errors, mediana (RIQ) 1(0-2) 1(0-6) 1(0-4)

6.3.3. Grau de qualitat

Els criteris de qualitat, Graus A i B, es van assolir en el 44,9% del total de les espiro-
metries avaluades. La distribucié de la qualitat per grups d’estudi va ser de un 51,4%
el GS, un 40,2% el GH i un 42,1% el GC, (p < 0,001), tal i com es mostra a la Taula 6.7
i a la Figura 6.5. A la Figura 6.6., es detallen els percentatges assolits en el total de les
espirometries analitzades, per grups d’estudi i per centres. En les Figures 6.7. i 6.8. es

mostra I'evolucié del GQ per tota la mostra i per grups, durant I'estudi.

Taula 6.7. Graus de qualitat assolit en les espirometries estudiades.

Software Hospital Control p-valor

A (%) 242(23,3) 253(21,8) 108 (20,0)

B (%) 292(28,1) 213(18,4) 119 (22,1)
Gra!.z de qu:Iitat dela |C (%) 56 (5,4) 37(3,2) 20 (3,7) <0.001
Ll D (%) 235(22,6) 233(20,1) 158 (29,3) ,

E (%) 133(12,8) 420(36,3) 117 (21,7)

F (%) 80 (7,7) 2(0,2) 17 (3,2)
Espirometries de qualitat (AiB) (%) | 534 (51,4) 466 (40,2) 227 (42,1) |<0,001
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6.3.4. Nombre de maniobres realitzades

Les espirometries que van assolir els GQ A i B (Qualitat bona) van necessitar un menor
nombre de maniobres, 4,48 (1,06), respecte a les que no varen assolir els GQ, 5,02 (1.98),
p:<0,001. En el GS, la mitjana de maniobres va ser de 4,49 (1,73), el GH de 5,32 (1,95) i
el GC de 3,98 (1,28); p<0,001.

A la Taula 6.8. es mostra el nombre de maniobres realitzat per a cada un dels centres
(desviacié estandard) i els percentatges d’espirometries que es van realitzar amb 3 ma-
niobres, les que no van arribar a fer el minim de 3 maniobres, les que van fer fins a vuit
maniobres, les espirometries en les que, tot i no aconseguir el GQ minim exigit, no es va

arribar a les 8 maniobres, el GQ assolit i el nombre d’espirometries realitzades. En darrer

*En requadre els centres que feien espirometries per primer cop.
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Taula 6.8. Mitjana de maniobres realitzades per cada un dels centres. Percentatge d’espiro-
metries en que es van fer 3 maniobres, menys de 3 maniobres, d’espirometries en que es
van fer fins a 8 maniobres, d’espirometries en que el GQ va ser C, D, E o F i no es va arribar
a fer 8 maniobres. Sobre fons verd el GS; fons blau GH; fons vermell GC i fons blanc les
dades de referencia (les obtingudes a la Fase I).

8 maniobres en
Qualitat No (%)

Centre X(sd) 3 maniobres Menys 3 8 maniobres
maniobres (%) maniobres (%) (%)

I S N

I I N B

15

4,95(1,84)

30,6

145

1 5,52(2,00) 19,3 1,1 31,8 34,2
12 4,33(1,34) 357 0 43 59
13 5,52(1,79) 14,30 0 247 257

231

7

Ref.

3,3(1,4)

46,7

16,3

100

lloc, identificat com a Referencia (Ref) hi ha les dades assolides en la Fase I7°, que ser-
veixen de referéncia del que s’hauria d’haver aconseguit. En les espirometries que van
assolir els GQ A i B, la mitjana (desviaci6 estandard) de maniobres realitzades va ser de
4,8(1,8),1de 4,5(1,6) i de 5,0(2,0) quan no es van assolir, p<0,001.

A la Taula 6.9. es mostren el nombre de maniobres realitzades, segons complissin o
no els criteris de qualitat. En les espirometries en les que es va aconseguir complir els
criteris de qualitat (graus A i B), un 77,7% de les espirometries, es van necessitar entre
3 i 5 maniobres.

La Taula 6.10. mostra la mitjana de les diferéncies en la FVCiel FEV,, entre els valors
més alts (aconseguits en maniobres amb errors) i els millors (aconseguits en maniobres
sense errors) segons la qualitat de 'espirometria, observant-me diferéncies estadistica-
ment significatives (p<0,001), tot i que en cap dels dos parametres la mitjana d’aquestes

diferencies son clinicament rellevants. En la mateixa taula, aquest parametres estan
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Taula 6.9. Percentatge de maniobres espirométriques fetes en el total de les
espirometries realitzades i segons s'assolis 0 no el grau de qualitat. Qualitat
Si correspon als graus A i B, Qualitat NO als graus C, D, Ei F.

N° Maniobres (%) | Total Qualitat

Si | No
03 [ - | 0,6
02 | - | 0,3

32,9 | 35,6 | 30,9
22,7 | 27,6 | 19,1
13,5 | 14,5 | 12,7
85 | 7,9 | 9,1
45 | 48 | 42
17,4 | 96 | 23,1

0 N RO N-

Taula 6.10. Diferencies mitjanes de la FVC i FEV1, entre els valors millors (sense errors) i més alts
(amb errors). Qualitat Si correspon als graus A i B, Qualitat NO als graus C, D, Ei F.

Millor — Més alt TOTAL Qualitat =Si | Qualitat=No vefl-or
Mitjana (SD) (L) 0,083 (0,199) | 0,059 (0,129) | 0,123 (0,274) | <0,001
Min — max 0-3,52 - 0-3,52
Fvc Diferéncia <150 mL (%) 81,7 86,1 74,5
Diferéncia >150mL (%) 18,3 13,9 25,5
Mitjana (SD) (L) 0,069 (0,155) | 0,040 (0,090) | 0,119 (0,216) | <0,001
FEV, Min — max 0-2,60 - 0-2,60
Diferéncia <150 mL (%) 84,6 92,6 71,3
Diferéncia >150mL (%) 15,4 7.4 28,7

separats per grups (segons aconsegueixin o no assolir els GQ establerts). Tambe, hi ha el
percentatge d’espirometries en que les diferéncies sén inferiors a 150 ml, diferéncia ma-
xima permesa per les recomanacions?*%,

Les espirometries dels pacients que presentaven obstruccié de vies aéries (definida
com a relacié FEV /FVC < 70) van aconseguir més qualitat, graus A i B, (68,2%), que les
dels pacients amb la relacié superior a 70, que ho van aconseguir en un 38,4% (p<0,001).

6.3.5. Centres que van canviar de grup d’estudi

La Taula 6.11. mostra els resultat assolits pels centres del GS que, transcorreguts

11 mesos i sense coneixer els resultat obtinguts fins aquell moment de l'estudi, es van
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tancar i els centres que es van redistribuir per a completar les altres dues branques de
I'estudi. Els resultats obtinguts en la segona opci6 es mostren a la mateixa taula i com a
“Branca 2% opci6”. Es pot observar com, en tots els centres, les espirometries amb GQ
acceptable van disminuir a excepci6 del centre n° 8, que tot i passar al GC, sense cap in-

tervencio, hi van augmentar significativament.

Taula 6.11. Percentatge d’espirometries amb qualitat (GQ: A i B)
en els centres que varen canviar de branca d’estudi; n: nimero
d’espirometries; (mesos de treball en la Fase lil.b).

Grup Software | Branca 22

Centre | gq (%) - opciod GQ(%) | n

69,7 33 Control (6) 40 20
68,2 434 | Hospital (3)| 58,5 82
47.8 138 | Hospital (6) | 26,6 64
46,9 241 | Hospital (5) | 43,6 179
18,8 192 | Control (3) 52,2 46

[--TN - T -

6.3.6. Resultats regressio logistica

L’analisi univariant mostra que el GS presenta una probabilitat superior d’obtenir es-
pirometries de qualitat que el GH i GC (OR: 1,46 vs 0,931 1,00, respectivament) (p<0,001).
Ser home, estar diagnosticat de MPOC, que el centre disposi d’agenda propia per a la re-
alitzacié6 de les espirometries, que tingui estacié meteoroldgica, que el centre realitzi més
nombre d’espirometries a la setmana, que el téecnic que dirigeix 'espirometria tingui la
placa laboral fixa, haver rebut formacioé previa a la realitzacié de I'estudi i que el centre
sigui de gestié privada fa que s’aconsegueixi un major percentatge d’espirometries de
qualitat (Taula 6.12.)

L’analisi multivariant (Taula 6.13.) mitjancant la regressié logistica va mostrar que
només tres variables diferenciaven les maniobres de qualitat (A i B) de les que no tenien
qualitat (C-F): el grup d’estudi, la relaci6 FEV /FVC i I'existéncia o no d’estacié meteoro-
logica en el centre d’AP. El GS té una probabilitat de 1,29 vegades més de bona qualitat
que el GH i el GC (p=0,003) després d’ajustar pels factors de risc. No s’observen diferen-
cies estadisticament significatives entre els GH i GC. La relacié FEV /FVC té una tendeén-
cia estadisticament significativa ((p<0,001) a ser més “no obstructiva”, en els GH i GC
respecte al GS, que es pot explicar perqué les maniobres dels GH i GC presenten més
errors de final de maniobra (EOTV i ET). Els centres que disposen d’estacié meteorolo-
gica fan moltes menys espirometries sense qualitat (Graus C-F) que els centres que no
en disposen, 38,4% vs 61,6%.
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Taula 6.12. Analisi Univariant.

it OR IC 95% paralor
5 Nao
Grup d'estudi Software 534 (51 4%) | 504 (48,6%) 1,46 1,48 -1,80
Lab, Funcid Pulmonar 466 (40,2%) 692 (58,8%) 083 0,75-114 <0,001
Control 237 (42,1%) | 312 (57,9%) 1 (Ref) ¥
Edat del pacient, mitjgna (DE} 583 (17.4) 564 (18.4) 1,01 1,01 -1.01 <0,001
IIMC. mitjana (DE} 27,2 (4.8) 27,7 (5.0) 0.58 0.96-059 0,005
Sexe Homes 660 (48,3%) 706 (51,7%) 1,32 1,14-154 <0004
Dones 567 (41,1%]) 802 (58.6%) 1 (Ret} - o
Pacient MPOC Si 447 (83, 1%} 261 (36,9%) 274 229-327 <0001
No 780 (38,5%) 1247 (61,5%) 1 (Ref.)} - i
Espn_umetria en el rangde Espirometria normal T12(58,2%) 08 0,559-054 0008
re feréncia Espirom efria alterada 774 (52.8%:) 1 ({Ref} - i
FEV1/FEVE (%) mitjana DE ) 8.1 (11.2) 0,85 354-086 <0001
El centre pertanya IS & 859 (59,7%) 0,73 053-0,88 =
No 2459 (52.1%) 1 (Ref) - il
: i - 7_4£3
El centre disposa dagenda Si lz_2 ; 0497-1,53 0.097
No 1(Ref) -
Estacio meteomldgica Si 1.54 1,32-1,30 <0001
No 1 (Ref) - T,
Xeringa Si 1.01 0,78-131 DesE
No 1(Ref) - FE
Num. d'espirom etries/setmana al centre. mitjana ME } 10,1 (3.0% 1.05 1.02-1.08 0.001
Edat del técnic, mitjana (DE) 36.8(7.7) 0585 094-056 20,001
Anys dexperienda del técnic,_mitjana DE) 63 4.2 1.01 0,99-1.04 0,318
Placa Fixe 580 (50, 1%} (45,9 %) 1,56 1,30-1,88 0.001
Inted 298 (39.2%) 462 (60,8%) 1 (Ref) - it kg
Ha rebut formacio préviaa Si 555 (52,6%) 500 (47 4%) 183 1,53-220 0,001
l'estudi Na 332 (37.7%) 545 (62,3 %! 1 (Ref) - ¥
Eltécnic disposa d'agenda  Si 720 (44 9%} 895 (55,1%) 079 062-101 0058
privpia Mo 158 (50.8%) | 153 (49.2%) 1 (Ref) & e
Taula 6.13. Analisi Multivariant.
Multivariat
oR IC 95% p-valor
Grup d'estudi Software 1,29 1,04 -1,681
Lab. Funcid Pulmonar 0,96 0,77 -4,19 0,003
Control 1 (Ref.) -
Edat del pacient, mitjana [DE )
IMC. mitigna (DE
Sexe Homes
Dones
Pacient MPOC S
No
Espriometra en el rang de  Espirometria normal
referencia Espimmetria alterada
FEVHFVE (%), mitjana (DE ) 0,85 0.84 - <0,001
El centre pertanya I'ICS Si
Mo
El centre disposa d’agenda Si
No
Estacio meteorologica i 1,48 1,26 - 1,77
No 1 (Ref) 2 =i
Xeringa Si
No
Wim. o' espirom etries/setmana al centre, mitjana (DE)

La corba ROC del model multivariant ens mostra que el model final escollit té un
69,4% de poder discriminatori (IC 95%. 67,4 — 71,3), és a dir, agafant x espirometries a

I'atzar, el model classifica el 69,4% d’aquestes a bona qualitat.
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6.3.7. Resultats Fase Ill.b.

En tres dels centres estudiats (2, 3 i 6) es van fer un total de 660 espirometries, de les

quals 248 espirometries es van realitzar al centre 2, 167 espirometries al centre 3 i 245

al centre 6. Les dades antropometriques van ser similars a les obtingudes en els grups

anteriors d’aquest mateix estudi. El 49,5% van ser dones, I'edat mitjana 57,6(18,2) anys,
I'alcada 163,6(19,6) cm i el pes 73,7(15,4) Kg. La FVC mitjana va ser de 3,35(1,24) i el

FEV, de 2,42(1,01).

El nombre d’espirometries de qualitat A i B es va incrementar respecte a 'obtingut en el

total dels centres, en un 13,9%), pas-
sant a ser d'un 44,9% a un 58,8% de
les espirometries avaluades. En dos
dels centres, el nombre d’espirome-
tries de qualitat va augmentar, men-
tre que en un va baixar. A la Figura
6.9. hi ha la totalitat dels resultats.

La mitjana (desviacié estandard)
de maniobres realitzades va ser de
6,0 (2,0), de 4,7 (1,6) quan s’assolien
els GQ AiBide 7,9(0,4) quan no es
van assolir, p<0,001. En el 98,5%
dels casos en que no s’assolia un bon
GQ es va arribar a les 8 maniobres i
nomeés en 4 casos se'n van fer menys
(Taula 6.14.).

Centre 1 Centre 2 Centre 3

‘IFase e rusem.b[

Figura 6.9. Graus de Qualitat dels 3 centres participants
en la Fase IIL.b de l'estudi. En verd la qualitat assolida en
la Fase III i en blau en la Fase II1.b. En vermell la mitjana
de qualitat de la Fase II11.b i en negra la de la Fase II1.

Taula 6.14. Nombre de maniobres realitzades per els 3 centres el la Fase lll.b de
I'estudi. Mitjana i desviaci6 estandard, percentatge d’espirometries en que es varen
fer 3, menys de 3 i 8 maniobres; percentatge de maniobres en que es va arribar a
les 8 maniobres quan no es va assolir un GQ acceptable i Grau de Qualitat obtingut.

Centre | Fase X(sd) 3 maniobres | Menys 3 8 8 GQ

maniobres (%) maniobres | maniobres | maniobres

(%) (%) NO Qualitat

(%)

2 ] 4,45(1,61) 34 0 11,3 10 69,7
liLb | 3,54(2,20) 28,6 0 4,03 100 62,5
3 1] 3,97(1,25) 48,6 0 2 33 51,4
liLb | 6,56(1,79) 13 0 55,1 100 56,9
6 ]| 5,43(1,89) 14 0 14,9 23,1 68,2
b | 6,17(1,93) 10,6 0 47,3 97,2 56,3
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6.3.8. Resultats enquesta entre els técnics participants

Els resultats complets de 'enquesta es poden veure a ’Annex 2. Els aspectes més

rellevants dels resultats son:

— La majoria de técnics ja feien espirometries préviament a I'estudi, amb una expe-

riéncia mitjana de 6,3 anys.

- Els tecnics participants van demanar més formacio i seguiment en la realitzacié de

les espirometries.

— En general coneixen molt bé quantes maniobres fan per espirometria, diuen que
5,2 (1,3) i la quantitat realitzada durant I'estudi és de 4,8 (1,8).

— Tot i aixo, sén poc conscients del nombre d’espirometries de qualitat que assoleixen,

diuen que un 56,7 (23,0), mentre que 'observat és del 44,9%.

— Un dels defectes que troben a I'espirometre utilitzat és la necessitat que s’hagi de

calibrar diariament.

- Els enquestats qualifiquen I'espirometre utilitzat, el Datospir 100, millor que els que

havien utilitzat previament.

— Pel que fa a la realitzaci6 de I'espirometria, consideren dificil aconseguir bons inicis,
finals i repetibilitat en les maniobres i sobretot aconseguir maniobres sense errors,

en definitiva I'esséncia de 'espirometria.

6.3.9. Aspectes economics

Tot i que en l'estudi en cap moment es pretenia realitzar una valoracié economica, si
que s’ha tingut en compte el cost que ha representat el disseny i el desenvolupament del
software creat especificament per I'estudi, que seria de 86.400 Euros, el que representaria
per llicencia comercialitzada, 200 Euros. El cost de la mateixa llicéncia comercialitzada

en el moment de comencar l'estudi, era de 180 Euros.

6.4. Discussio

El Grau de Qualitat obtingut en totes les espirometries analitzades fou del 44,9%. Per
grups d’estudi el GS va obtenir el millor percentatge (51,4%) d’espirometries de qualitat
A o B, per sobre dels GH (40,2%) i del GC (42,1). El percentatge esperat d’espirometries
de qualitat, un 60% sobre 'obtingut en la Fase I, només el va aconseguir el GS, tot i que

individualment 5 dels 15 centres també van arribar al percentatge esperat.
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El nombre final d’espirometries analitzades és inferior a I'esperat (Taula 6.1). Aixo és
degut a una sobreestimacio en les espirometries que els centres deien realitzar: els centres
van donar el promig/setmana que realitzaven i aquest es va extrapolar a tot el periode
d’estudi, resultant un nombre superior al real. Aquest aspecte no ha influit en els resultats,
ja que les diferéncies entre espirometries esperades i realitzades van afectar per igual els
tres grups d’estudi.

Les dades sociodemografiques i antropomeétriques i de sexe no mostren diferéncies
clinicament rellevants entre els grups d’estudi.

Les dades espiromeétriques mostren uns parametres de FVC i de FEV,, tant en valors
absoluts con amb el percentatge respecte als valors de referéncia, més baixos en el GH
respecte als altres dos grups (Taules 6.4 i 6.5). Aquesta diferéncia, en principi, aniria a
favor d’obtenir en el GH uns percentatge d’espirometries de qualitat superior a la resta,
tal com indiquen els resultats obtinguts a 'analisi univariant (Taula 6.12.) on els pacients
amb espirometria per sota del rang de referéncia tenen un millor percentatge d’espiro-
metries que assoleixen els GQ, just el contrari del que s’observa al comparar els GQ dels
tres grups d’estudi. No obstant aixo, els resultats no han estat superiors en el GH, per la
qual cosa la influencia o biaix dels resultats espirometrics sobre el GC ha degut ser petita
o menyspreable. A més s'observa que les diferencies entre les FVC i FEV, millors (sense
errors) i més alts (amb errors), tot i ser estadisticament significatives, clinicament sén
irrellevants, donat que aquestes diferencies sén inferiors als 150 mL (Taula 6.10) que
s’accepten entre dues maniobres?*>*. Tot i aix0 i tal com s’indica a la Taula 6.11, el per-
centatge d’espirometries en que aquesta diferéncia és superior als150 mL és d'un 13,9%
per la FVC i d'un 7,4% per la FEV,, en aquelles espirometries que assoleixen els GQ, i
arriba fins a un 25,5% enla FVCiun 28,7% en el FEV, en les que no l'assoleixen. Aquests
alts percentatges, més d’'1 de cada 4 espirometries realitzades, fan que escollir els valors
“més alts” en lloc dels “millors”, tant de la FVC com del FEV,, pugui causar errors en els
resultats espiromeétrics i per tant s’han de valorar amb prudeéncia, sobretot en les espe-
riometries que no s’assoleix un GQ A o B.

Pel que fa als errors observats en les maniobres espirometriques, els més habituals
varen ser el FP (flux final superior a 25 mL/seg) i I'TP (maniobres inferiors a 6 seg.). En
el GH els errors FP van ser inferiors als altres grups i els TP van ser inferiors en el GS.
Tot i aquestes diferéncies, la mitjana d’errors observats és significativament inferior
en el GS, 1,7(2,1) per 2,8(2,8) i 2,2(2,5) en els GH i GC respectivament, pero el GH va
aconseguir més espirometries sense errors. En global aquests resultats indiquen que el
software d’ajut en la realitzacié d’espirometries va ser d'utilitat per aconseguir menys
errors i per tant més maniobres espirométriques en condicions de ser valorables.

Pel que fa als GQ obtinguts pels centres participants, independentment del grup al

que foren assignats, és baix (44,9%) i amb una amplia variabilitat, del 7% al 72%, i no
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depeén de 'experiéncia dels técnics, com es despren dels resultats de I'analisi univariant
mostrats a la Taula 6.13. Els coneixements de les recomanacions a seguir per fer les es-
pirometries se suposen suficients, ja que tots van seguir el mateix procés inicial de for-
macio teoric i practic i aquesta idea pot quedar avalada pels bons resultats obtinguts
durant els dos primers mesos de I'estudi (70,9% i 76,6%), en que es van avaluar més de
100 espirometries, tot i que només de 7 dels centres. Levolucié del GQ de les espirome-
tries perd, mostra un clar descens a partir del tercer mes de I'estudi, arribant a un minim
en el cinque mes (26,6%), i a partir d’aquell moment es manté amb una certa estabilitat.
Donats els resultats obtinguts, es pot desprendre la conclusié que el tecnics majoritaria-
ment no segueixen les recomanacions establertes al fer I'espirometria. Aixi hi ha fins a
5 centres que fan menys de 3 maniobres en les espirometries realitzades. També hem ob-
servat que el percentatge d’espirometries que no aconsegueixen els GQ i que arriben a
les 8 maniobres és mot baix, només en un centre s’arriba al 73,9%, la resta no arriben al
35% i inclts hi ha 3 centres que en cap cas arriben al nombre maxim indicat. De la ma-
teixa manera, les espirometries en que no s’assoleix el GQ, només el 23.1% arriben a les
8 maniobres (Taula 6.9.). Aquest fet es podria entendre en el cas del GC, perque no hi
havia cap intervencié, pero el fet és menys comprensible en els GH i GS, ja que, fos per
correu electronic o per les indicacions del software, se’ls advertia del nombre establert
de maniobres. Aquesta observacié queda reflectida també en I'enquesta final de I'estudi
(Annex 2), on els participants assenyalen com a dificultat de 'estudi haver d’arribar a fer
fins a 8 maniobres, sense tenir en compte que aquesta és una disposicié d’obligatorietat
en la seva realitzacid, tot i que en algun cas aillat es pot acceptar, per conveniéncia de
I'estat del pacient, pero que s’ha d’indicar, cosa que en cap cas es va fer en aquestes espi-
rometries.

Una possible limitacié de I'estudi podrien ser els resultats obtinguts en els GH i GS,
un cop es van incorporar els centres de la branca del GS, que a posteriori s’ha observat
que eren els que aconseguien uns millors percentatges d’espirometries de qualitat. Com
es mostra a la Taula 6.11. en 4 dels 5 centres la qualitat va disminuir un cop van sortir
del GS. Només un dels centres, el 8, va mostrar un increment al canviar de grup. El des-
cens observat pot ser degut perfectament a que no tenien el suport de qualitat que els
oferia el software en el moment de realitzar les maniobres espirometriques. Més dificil
d’explicar és 'augment observat en el centre 8, ja que en cap moment hi va haver cap
tipus d’intervencio i el personal que feia les espirometries era el mateix.

Un fet que pot explicar la baixa qualitat del GH és que els missatges rebuts per correu
electronic tenien escas o nul efecte. Possiblement el motiu podria ser que, tot i ser enviats
rapidament el mateix dia que es rebien les espirometries realitzades, aquesta resposta
podia presentar dificultats de relacionar-se amb l'espirometria comentada, donat el pas

del temps, aproximadament 24 hores, o inclds aquests correus podien no ser llegits. Aixo
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qiiestiona a la practica clinica habitual el paper dels centres de referéncia com element
de retroalimentacié efectiva per la millora del GQ de les espirometries, malgrat que en
alguns estudis s’utilitzi com a gold estandard pel control de qualitat.

Lanalisi dels resultats obtinguts en la Fase III.b no mostren diferéncies pel que fa a
les caracteristiques del pacients que van realitzar les espirometries, la qual cosa fa que
els resultats siguin perfectament comparables. Aixi, a 'aplicar el metode del GS, millorat
mitjan¢ant el forcament a la realitzacié de 8 maniobres, es va aconseguir un GQ superior,
passant del 44,9% assolit en la Fase IIT al 58,8% (Figura 6.9.). Les diferéncies entre els
centres no van ser estadisticament significatives, tot i que en un dels centres el nombre
d’espirometries de qualitat va baixar, a diferéncia dels altres dos centres en que va aug-
mentar. Per tant i com reflecteixen els resultats globals, I'ajut del programa i el tancar-lo,
obligant a arribar a les 8 maniobres, es va mostrar positiu pel que fa al GQ de les espiro-
metries realitzades. El nombre d’espirometries en que no es va arribar a les 8 maniobres,
4 casos, és totalment acceptable i va estar justificat per 'estat del pacient. El nombre de

maniobres realitzades va ser superior a la Fase IIL.b 6,0(2,0) per 4,8(1,8) a la Fase III.

6.4.1. Comparacio amb la literatura

Si comparem els resultat obtinguts en 'estudi amb altres de similars en la literatura
veiem una amplia dispersié de dades. Tot i que s’ha de tenir en compte que en alguns
casos els articles analitzats no es regeixen per uns mateixos estandards de qualitat, ja
que els autors no compleixen estrictament les recomanacions, han aplicat diferents re-
comanacions®***%° o simplement han avaluat només algun dels criteris establerts en les
recomanacions, també es tracta d’estudis epidemiologics, amb caracteristiques molt di-
ferents de les condicions de treball habituals, no indiquen clarament les recomanacions
que segueixen o apliquen uns criteris propis no definits, amb més o menys rigor respecte
a les recomanacions estandarditzades.

El primer aspecte a tenir en compte sén les possibles diferencies obtingudes en els
parametres espirometrics, FVC i FEV,. Aixi Akhtar et al.!”? en un estudi realitzat entre
un Laboratori de Funci6é Pulmonar i un centre d’AP, troba entre els dos centres diferencies
de 0,109 L en el FEV, i de 0,413 L en la FVC. Aquestes diferéncies sén superiors a les
trobades per Hueto et al.”® 0,085 L pel FEV, i 0,37 L per la FVC. Aquests resultats avalen
la necessitat d’aconseguir maniobres espirometriques de qualitat, per tal de minimitzar
les possibles diferéncies obtingudes en les espirometries entre els dos nivells assistencials.
En el nostre cas, no es va avaluar cap espirometria en els centres d’AP i en el centre de
referéncia. Per contra, si que s’han avaluat els parametres més alts (amb errors) i els mi-

llors (sense errors) de la FVC i del FEV,. Tot i la diferéncia estadisticament significativa
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observada, les diferencies dels valors obtinguts sén clinicament irrellevants i estan per
sota de la diferencia maxima acceptable entre dues maniobres (150mL) i de les observa-
des en els dos estudis anteriors®®1%2, Tot i aixo, com es mostra a la Taula 6.11. aquesta
diferéncia és més important en un percentatge de pacients, les espirometries dels quals
no assoleixen els criteris de qualitat i que superen el 25%. Aquestes diferéncies poden
perfectament fer que els resultat obtinguts passin d’estar dins el rang de referéncia a no
ser-hi, o passin de ser espirometries obstructives a no ser-ho. Per tant, els parametres
procedents de maniobres espirometriques amb errors s’han de congixer i s’han d’avaluar
amb precaucio.

Eaton et al.”® compara l'obtencié dels criteris de I'ATS-1994% entre un grup
“d’espirometristes” entrenats en una sessi6 de 2 hores i un grup de practica habitual (en
I'estudi no entrenats). Van aconseguir 3 maniobres acceptables (sense errors) en un 18,9%
d’espirometries en el grup “d’espirometristes entrenats” i un 5,1% en el grup de “no en-
trenats”. Si s’apliquen els criteris d’acceptabilitat i de reproductibilitat, els percentatges
disminueixen a un 13,5% i 3,4% respectivament, molt inferiors als obtinguts en el nostre
estudi. Els causes més habituals observades pels autors per no aconseguir maniobres co-
rrectes van ser els errors en el final de la prova. En el cas del nostre estudi s’han obtingut
els mateixos resultats pel que fa als errors observats (Taula 6.6.), tot i tenir en compte
que els criteris aplicats son més restrictius en el nostre estudi.

Enright et al.!%, en 'estudi BOLD, en el que participaven 14 paisos i s'avaluaven 9.893
espirometries, van aconseguir un 96% d’espirometries que assolien els criteris d’accep-
tabilitat i fins un 90% els de reproductibilitat per a la FVC i el FEV,, aplicant els criteris
de 'ATS/ERS-2005%%, després de 2 dies de formacié. En aquest assaig clinic practicament
es dobla el GQ assolit en el nostre estudi (51,4% d’espirometries de qualitat en el millor
dels casos).

Haynes et al.?°, aplicant els criteris de 'ATS/ERS-2005%, comparen 'assoliment de les
recomanacions en dos grups de diferents edats, un d’entre 40 i 50 anys i 'altre de més de
80 anys. No troben diferencies entre ambddés grups, amb uns percentatges de 91,5% i
92,6% respectivament. El nostre estudi avala aquests resultats, tot i que els grups d’edat
sé6n diferents i els percentatges de qualitat obtinguts sén més baixos, els pacients de major
edat no fan pitjors espirometries que els més joves, probablement degut a que aquests
pacients acostumen a tenir una major experiéncia en la realitzacié d’espirometries i els
més joves fan més errors relacionats amb el flux al final de la maniobra (EOTV) i en el
temps de la prova (TP).

Hnizdo et al.?” van aconseguir incrementar el percentatge de proves en que s’assolien
els criteris de la ATS/ERS-2005%* d’'un 65% a un 95% amb un programa de monitoritzacié
i seguiment de les proves espirometriques. En aquest estudi, la qualitat de la que partei-

xen és ja superior a 'obtinguda en el nostre estudi i, a diferéncia del nostre, aconseguei-
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xen que amb la monitoritzacié i el seguiment de les espirometries realitzades s’assoleixi
un alt grau de qualitat.

El grup italia de Latze et al.!® van aplicar un programa de formacié6 distribuit per CD
“Fondaments of spirometry™” i van comparar la qualitat de les espirometries, aplicant
els criteris de 'ATS/ERS-2005%* per AP, en un grup que es va formar amb aquesta eina i
un altre control, sense cap metode de formacié. Com a resultat no van trobar diferéncies
en el percentatge de maniobres de qualitat obtingudes pels dos grups, percentatge de
qualitat del 20,9 i 19,4 %, p=0,77, respectivament. Per tant I'eina utilitzada per aquest
grup no va aconseguir millorar la qualitat de les espirometries, obtenint uns nivells de
qualitat molt més baixos que els assolits en el nostre estudi.

Licskai et al.!%, dins un programa d’asma dirigit per AP i després d’un taller formatiu
de 4 hores i la supervisié durant sis dies de la realitzacié d’espirometries, aconsegueixen
uns percentatges d’exit aplicant les recomanacions de 'ATS/ERS-2005%* del 83% i del 71%
en els criteris d’acceptabilitat i repetibilitat respectivament, després d’avaluar les espiro-
metries realitzades durant 25 mesos. Cal tenir en compte que en aquest cas els tecnics
d’AP que realitzaven les espirometries, tot i no tenir experiéncia prévia, estaven especia-
litzats en educacié en asma i per tant la seva implicacié en la realitzacié en les malalties
respiratories era superior a 'habitual.

Menezes et al.!%, en I'estudi PLATINO, reporten un compliment de les recomanacions
de 'ATS-1994% d’entre el 97% i el 89%, depenent del pais avaluat. Cal tenir en compte
que, en el cas de no aconseguir els criteris de qualitat establers, els tecnics tenien varies
oportunitats de repetir I'espirometria, fins a tres cops. Per tant els resultats obtinguts
eren dificilment comparables amb la practica habitual de 'espirometria.

Un dels pocs articles realitzats en el nostre pais amb unes caracteristiques similars al
nostre és el de Represas et al.”*. Els autors analitzen 26 centres de salut en I'area de Vigo
(Galicia). Realitzen un programa de formacié de dues sessions tedriques i practiques, amb
2 mesos de diferéncia entre les sessions, amb la realitzacié de 30 espirometries supervisa-
dess i amb exercicis setmanals per correu electronic. Leficacia es va avaluar després d'un
mes, de dos mesos i d'un any, segons s’aconseguissin els criteris de qualitat de 'ATS/ERS-
2005°¢. Obtenen uns resultats del 71% d’espirometries correctes al mes, del 91% al final
del segon mes i d'un 83% (P<0.05 ) a I'any. Tot i que els resultats mostren un clar increment
de la qualitat de les espirometries, hi ha un descens a I'any. Aquesta observacié es pot com-
parar amb l'observada en el nostre estudi, tot i que en el nostre cas el descens ja es pot
apreciar al cap de dos mesos de I'inici. Clarament la formacié millora els resultats de qua-
litat en les espirometries, pero cal tenir en compte com a limitacié d’aquest estudi, expres-
sat pels propis autors, que l'aplicacié dels criteris de qualitat va ser molt limitada, ja que
no avaluen la reproductibilitat i, tal com expliquen que avaluen l'acceptabilitat, el proce-

diment és del tot incorrecte, ja que només valoren 1 maniobra”™. Aquest és un exemple de
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resultats espirometrics enganyosos, ja que en cap moment es segueixen els criteris esta-
blerts i els resultats expressats no sén a totes llums valids respecte a d’altres estudis simi-
lars. Un clar exemple de 'aplicacio parcial de les recomanacions.

Schemer et al.!??, analitzen les espirometries de 15 centres d’AP relacionats amb el seu
Laboratori de Funcié Pulmonar, segons les recomanacions de ’ATS-1994%. D’un total de
1271 espirometries, el 96,4% van realitzar un minim de 3 maniobres, el 60% varen com-
plir els criteris d’acceptabilitat i de reproductibilitat. Aquest autors no van trobar relacié
entre 'edat, el sexe i la gravetat de 'obstruccié en relacié amb la qualitat de les espiro-
metries, observacions similars a les obtingudes en el nostre estudi.

Tuomosito et al.'%, dins el “Asthma Progran in Finland” van avaluar 868 espirometries
de tres del centres participants en el programa, aplicant les recomanacions de 'ATS-1994%
observant que el 78% de les espirometries pre-broncodilatador i el 80% de les post-bron-
codilatador complien amb els criteris establerts. Aquest increment de qualitat post-
broncodilatador pot indicar I'efecte aprenentatge que hi ha en la realitzacié de la prova.

Bonavia et al.!” a I'estudi “Alliance” van analitzar 20.757 espirometries realitzades a
51 centres de salut en un periode de 2 anys, utilitzant un sistema de telemedicina en el
qual les dades s’envien a través del telefon. Els autors consideren que els seus resultats
van ser bons en terme d’aplicabilitat del sistema de transferencia de les dades, pero els
resultats espiromeétrics van ser molt poc encoratjadors, només el 34,5% de les espirome-
tries complien tots els requisits de 'ATS-1994%°.

Un aspecte a tenir en compte en els estudis en els que s’avalua la qualitat de les espiro-
metries és la formacié dels tecnics que les han de realitzar. Carr et al.!'® aconsegueixen re-
duir les espirometries defectuoses després de tres sessions de formacié dels técnics. Tot i
que aquests autors no donen informacié del que entenen per espirometries correctes, acon-
segueixen reduir-les d'un 38% abans de I'estudi a un 2% després de les sessions formatives.

Massa et al.” van comparar els resultats de les espirometries realitzades en la forma
convencional per un técnic de gran experiéncia (15 anys) amb les proves realitzades de
forma remota mitjangant un sistema de teleconferéncia (amb una camera web) per un
altre professional amb un nivell equivalent d’experiéncia. Els pacients que van realitzar
I'espirometria amb suport remot estaven sols en una habitacié, amb un espirometre i
un ordinador, i se’ls van donar instruccions en linia sobre com realitzar I'espirometria.
Aquests autors van avaluar I'espirometria en 261 pacients, no observant diferencies entre
els dos metodes. El percentatge d’espirometries de bona qualitat, en termes d’accepta-
bilitat i reproductibilitat, va ser del 87,7% amb el metode convencional i del 81,6% en
els pacients amb suport remot. Tot i I'exit aconseguit en aquest estudi, es fa dificil de
comparar amb el nostre, ja que els objectius i la preparacié dels técnics participants sén
absolutament diferents. Tot i aixo cal destacar-lo com una possibilitat més de fer espi-

rometries a tenir en compte, per técnics suficientment experimentats i de forma remota.
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Burgos et al.?° van avaluar la qualitat de les espirometries realitzades en 18 centres.
Van avaluar un total de 4.581 espirometries en un periode de 12 mesos. Els centres van
ser dividits en dos grups: 12 en el grup d'intervencié, que va consistir en un procediment
de retroalimentacié en linia, a través del sistema Linkcare, i 6 controls, sense cap inter-
vencio. El sistema Linkcare consisteix en remetre les espirometries a un centre de control
que en menys de 48 hores informava el técnic que 'havia realitzat de la qualitat de la ma-
teixa i com millorar-la en cas que no s’aconseguis la qualitat suficient. Tots dos grups van
assistir a un taller de capacitacié de 6 h. Al final del periode d’estudi, el 71,5% de les es-
pirometries eren de bona qualitat (A o B) en el grup d’intervencié, en comparacié amb
només 59,5% en el grup control, aplicant els criteris de 'ATS/ERS-2005.

Castillo et al.8! en un estudi pilot realitzat a 13 farmacies comunitaries urbanes a Bar-
celona, en individus de més de 40 anys d’edat, amb simptomes respiratoris i / o antece-
dents de tabaquisme van ser convidats a realitzar una espirometria. Els farmaceutics
varen ser entrenats per realitzar espirometries en 3 sessions. Es va utilitzar la mateixa
plataforma que en I'estudi anterior, Linkcare®. Es van realitzar espirometries a 96 indi-
vidus que complien requisits de possible MPOC, de les que el 70% aconseguien els GQ
A i B. El mateix autor, en una segona part de I'estudi®> amb els mateixos objectius, va am-
pliar I'estudi a 100 farmacies, realitzant un total de 1423 espirometries. El percentatge
d’espirometries de qualitat va ser del 69,4%, practicament el mateix que en I'estudi pilot.

Marina et al.?? analitzen 1894 espirometries realitzades durant 9 mesos en 15 centres
d’AP, a través del mateix sistema, Linkcare®’. Els tecnics participants van assistir a una
sessi6 de 4 hores. A l'inici de I'estudi les espirometries classificades amb GQ A i B van ser
d'un 57%, als 6 mesos del 78% i als 9 mesos del 83%. En una segona fase, amb la parti-
cipacié de 36 centres i 'avaluacié de 7200 espirometries, a I'inici de I'estudi les espiro-
metries amb GQ A i B varen ser del 61%, del 87% als 6 mesos i del 84% als 9 mesos.
A més a més de ratificar la qualitat assolida pel sistema Linkcare, es mostra un clar efecte
d’aprenentatge, degut a la formacié continuada que aporta el sistema.

Hernandez et al.® van avaluar I'impacta de fer espirometries en pacients en hospita-
litzacié domiciliaria. Les espirometries, realitzades per infermeres préviament entrena-
des, van aconseguir una qualitat A o B en el 62% de les realitzades, utilitzant el sistema
de control de qualitat proporcionat per I'aplicacié Linkcare®’, descrita préviament.

A la Taula 6.15. es resumeixen tots aquests resultats.

En general amb la utilitzacié d’aquesta plataforma, en tots els estudis®*#* descrits, s’ob-
tenen uns molt bons resultats, superiors als obtinguts en el nostre estudi. Només es podria
posar en entredit 'impacte economic que a curt termini pot representar, tot i que, com diuen
els autors®, si s’avalua a llarg termini la seva viabilitat és indubtable. En aquests estudis, tot
i remetre’s la informacié de les espirometries amb un decalatge de 24-48 hores, s’ha mostrat

efectiu, tant a l'inici dels estudis com a llarg termini, on inclts es millora la qualitat.
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Taula 6.15. Respostes a I’enquesta realitzada als participants em I’estudi un cop
finalitzat. No més es presenten les respostes em que es varen obtenir diferencies

estadisticament significatives. Enquesta completa a I’Annexa 1.

Autor % Qualitat | Recomanacions || Autor % Qualitat | Recomanacions
Represas (74) 91 ATS/ERS-2005 Enrigth (103) 90 ATS/ERS-2005
Giner (70) 83,7 ATS/ERS-2005 Hinzdo (97) 95 ATS/ERS-2005
Masa (79) 87,7 ATS/ERS-2005 Latze (104) 20,9 ATS/ERS-2005
Burgos (80) 715 ATS/ERS-2005 Licskai (105) 71 ATS/ERS-2005
Castillo (82) 70 ATS/ERS-2005 Menezes (106) 97 ATS-04
Castillo (81) 694 ATS/ERS-2005 Schemer (107) 60 ATS-94
Marina (83) 87 ATS/ERS-2005 Tuomosito (108) 78 ATS-04
Hemandez (84) 62 ATS/ERS-2005 Bonavia (109) 345 ATS-04
Haynes (90) 92,6 ATS/ERS-2005 Gistau (112) 83,3 ATS/ERS-2005
Eaton (95) 18,9 ATS-4 Fase lll (Tesis) 44,9 ATS/ERS-2005

No hem trobat a la literatura estudis que avaluin les possibles avantatges d’utilitzar

un software com el dissenyat per aquest estudi.

6.4.2 Reflexions sobre els resultats obtinguts en ’enquesta.

Les respostes obtingudes a I'enquesta realitzada posen de relleu que, tot i que durant
la formaci6 i després, durant la realitzaci6 de I'estudi, es va posar émfasi en tots aquests
detalls, el missatge no va quallar en una part important dels participants, fet que va donar
com a resultat un baix percentatge d’espirometries de qualitat.

Donat que tots els centres participants utilitzaven el mateix tipus d’espirometre, que
van ser avaluats d’origen i al finalitzar I'estudi per comprovar que complissin les regla-
mentacions técniques i que tots ells van passar les corbes proposades per 'ATS®, i la gran
variabilitat en els percentatges assolits (4-72%), es pot descartar un problema amb els
equips d’espirometries. Fet corroborat amb els GQ assolits els dos primers mesos de I'es-
tudi i amb el fet que en 3 dels centres el GQ va ser del 70%.

Pel que fa a l'aspecte formatiu, es van seguir escrupolosament les recomanacions es-
tablertes de formaci6 per la NIOHS!!! i pel PDMAR3¢, en cursos ampliament experimen-
tats i ampliant el procés formatiu amb 20 hores practiques. En cap dels estudis presentats
la formacio ha estat tant amplia com en el nostre.

Els resultats mostrats en la Taula 6.8. donen una clara visié de com s’han fet les es-
pirometries. El fet que hi hagi centres, fins a 5, que fan menys de tres maniobres i que
només en un centre s’arribi al 73,9% de les vuit maniobres requerides quan no s’asso-

leixi un bon GQ, entre d’altres aspectes, mostra clarament que no es van seguir les re-
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comanacions que es demanaven, tot i que en dos dels grups, GS i GH, els missatges
que s’havien de fer més maniobres espirométriques va ser una constant durant tot l'es-
tudi. A més l'increment assolit quan es va “tancar” el programa, obligant a arribar a les
vuit maniobres, mostra que hi ha un clar increment de les espirometries de qualitat,
d'un 51,4 al GS, a un 58,8%.

En resum podem dir que tot i que la qualitat obtinguda no és I'esperada, el fet de
implementar en el software de I'equip indicacions de com millorar les maniobres espiro-
metriques és el metode més efectiu i que tancant el software i obligant a arribar a les
8 maniobres, encara s’aconsegueix incrementar més la qualitat de les espirometries rea-

litzades.

6.5. Conclusions

El Procediment per fer espirometries amb retroalimentaci6 després de cada maniobra
sobre els errors i com millorar-los, emprat pel Grup Software (GS), és el que aconsegueix
millors graus de qualitat.

En un alt percentatge d’espirometries no es segueixen les recomanacions establertes
per les recomanacions i normatives vigents, ja sigui amb retroalimentacié mitjancant
software, per un expert des del centre de referéncia o sense retroalimentacié. Aquesta
constatacié posa de manifest la necessitat de buscar estrategies millors i més intenses

per tal que els tecnics d’AP millorin el GQ en la seva practica clinica habitual.
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7 Discussio Conjunta

Des de Galé fins a Hutchinson!>!! diferents experiments van servir per mesurar com
respirem, fins arribar a poder fer les primeres espirometries. Després amb les experién-
cies de Tiffennau'?!3, se senten les bases de 'espirometria moderna. Ja des de bon prin-
cipi hi ha dos elements sobre la mesura de I'espirometria que cal tenir en compte: per
un costat les diferéncies entre els investigadors de I'espirometria europeus i americans'
i les dificultats que la seva realitzacié comporta, ja expressades per Hutchinson’. El pri-
mer d’aquests elements s’ha arrossegat practicament fins el segle xx1, quan finalment
els fisidlegs s’han posat d’acord a I'any 2005 i sén capacos de fer unes recomanacions
comunes per a la realitzacié de I'espirometria®*. Encara avui, tot i les recomanacions
uniques, continuen les dificultats en la seva realitzacié, sobretot perque la prova reque-
reix que el pacient faci un esforg respiratori, quan en molts casos la seva respiracié esta
compromesa i li costa realitzar les maniobres forcades. Aixi doncs, si comparem 'espi-
rometria amb altres mesures cliniques basiques aparegudes posteriorment, com ara la
radiografia, la pressié arterial o I'electrocardiograma?+*, comprovem com l'espirometria
és la que menys s’utilitza’? i I'Gnica que els resultats que aporta sén sovint inexactes o
erronis. Aixi doncs, es pot arribar a una primera conclusioé: no és facil fer espirometries.
Un exemple clar de la magnitud d’aquest problema s’ha abordat a la Fase I d’aquesta
tesi’?. En ella s’observa com, tot i en mans expertes, en el 16,3% d’espirometries no
s’assoleixen els criteris minims que les recomanacions indiquen. Dades que queden ra-
tificades en altres estudis con el de Gistau et al.!'? on assoleixen exactament el mateix
percentatge de qualitat en una auditoria interna realitzada en un laboratori de funcié
pulmonar. Aquest fet es deriva de la necessitat de col-laboracié per part del pacient i la
bona direcci6 per part del técnic en la realitzacié de les maniobres. Per realitzar-la cal
una estreta entesa entre el que el técnic demana i el pacient fa. El percentatge d’espiro-
metries que no compleixen els requisits fa pensar que potser les recomanacions per
aconseguir una bona espirometria sén molt estrictes. De fet, hi ha autors que darrera-
ment han posat en qiiesti6 alguns dels requisits d’aquestes recomanacions!'*!4, Aixi per

exemple, el primer que s’ha posat en entredit és el temps que ha de durar la maniobra
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espirometrica. Les recomanacions indiquen que ha de durar, en adults, un minim de
6 segons, temps en alguns casos massa llarg, com aixi indica el fet que en fins un 5,1%
de pacients de la Fase I I'iinic error observat sigui precisament aquest. Potser aquet cri-
teri s’hauria de modificar o eliminar com ja s’havia fet en les darreres recomanacions
de 'ERS®!. Un altre punt conflictiu en les maniobres espirometriques esta en la finalit-
zaci6 de la maniobra, 'error més comu en la majoria d’estudis. El criteri diu que la ma-
niobra ha de finalitzar amb un flux inferior als 25 ml en el darrer segon. Tal com
proposen Haynes et al.!'%, aquest criteri s’hauria de revisar i tenir més en compte que la
capacitat vital inspiratoria i la CVF fossin el més semblants possibles, en lloc de valorar
el flux al final de la maniobra. Aquests fets avalen que cal una nova revisié de les reco-
manacions actualment en vigor per tal de poder determinar d'una forma millor la qua-
litat de les maniobres espirometriques. Independentment, i molt important,
I'espirometria depén de la col-laboracié del pacient, pero sobretot de I'habilitat del tecnic
en aconseguir la seva col-laboracié**4’. Aixo indica que la formacié dels técnics és abso-
lutament fonamental per fer espirometries. Formacié que com s’ha detectat molt sovint
és escassa*®*® i sobretot allunyada de les antigues recomanacions?*°. I cal tenir en
compte que no n'hi ha prou amb la formacié inicial en les bases de I'espirometria.
Aquesta técnica requereix, a més, una formacié continuada i una auditoria continuada
periddica. Possiblement avui en dia al nostre medi, aquestes recomanacions en la for-
maci6 sén de dificil aplicacio, recordem-les: “Els nivells minims d'entrenament exigibles
a un técnic de laboratori pulmonar per a la realitzacié d'espirometries suposen un temps
de 6 mesos de treball supervisat, instruccié en els fonaments biologics i nocions de patolo-
gia respiratoria relacionada” ... “la capacitat del tecnic per treballar amb certa autonomia
es sol aconseguir després d'un any de treball’**. Aquestes recomanacions van ser publica-
des a finals dels anys 80. En les posteriors recomanacions aparegudes, es parla poc de
la formacié, indicant-se només la seva importancia, pero sense donar terminis. Cert és
que en els darrers anys hi ha hagut diferents iniciatives a tot 'Estat per formar a téc-
nics’®, pero a totes elles els manca una vessant practica, que és I'esséncia de 'espirome-

tria. Esperem que la recent iniciativa de la ERS, la “Spirometry Drive License”>>>3,

que
ben aviat es posara en marxa a casa nostra, supleixi aquesta manca general de formacié.
Aquests aspectes queden ben reflectits en el titol del treball de la Dra. Brigitte M Borg:
“La formacio en espirometria no garanteix resultats valids”#3.

Pel que fa a la decisi6 de quins Graus de Qualitat seguir a 'hora de plantejar un estudi
en el que s’avalui la qualitat de I'espirometria, el resultat és molt més clar. Davant de les
diferents possibilitats®#>¢7 es van descartar les recomanacions originals®, ja que en elles
no es contemplen GQ i no més es pot establir si s’assoleixen o no les recomanacions,
sense cap tipus de gradacié. Entre les propostes de Ferguson et al.®? i les de Pérez-Padilla

et al.%” Taula 5.3., aquestes darreres sén les més concordants, amb només un 6% de
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divergeéncia sobre les recomanacions originals de 'ATS/ERS-2005, a diferéncia de les
de Ferguson que difereixen en un 13%, tot i que s6n molt menys restrictives pel que fa
als criteris que la defineixen (Taula 5.4.). De fet, aquests mateixos GQ s6n els que la Nor-
mativa de la SEPAR? va adoptar un temps després de finalitzat aquest estudi.

Un cop establertes les bases prévies es va posar en marxa la Fase III per establir I'efi-
cacia de dos metodes per assolir el millor GQ en la realitzacié de 'espirometria. Aquesta
part de I'estudi ens mostra aspectes interessants en la realitzacié de 'espirometria en AP
en I'Area d'influéncia de 'HSCiSP. D’entrada i amb un ambiciés pla de formacié dels tec-
nics espirometristes, superior a la majoria d’estudis similars, no va ser facil la seva im-
plementacié en alguns dels centres. Tot i la bona predisposicié dels mateixos, per
diferents motius, I'inici de I'estudi va haver d’endarrerir-se en alguns d’ells per tal d’ade-
quar-se a les necessitats dels centres (Taula 6.1.). De la mateixa forma, les previsions ini-
cials dels centres sobre el nombre d’espirometries que realitzaven eren molt superiors a
la realitat. Amb les espirometries obtingudes s’observa la dificultat, en alguns centres,
per obtenir espirometries téecnicament correctes. Els resultats evidencien que l'aplicacié
del software de suport ajuda a millorar-ne la qualitat, arribant i superant el limit previ
prefixat del 50,2% d’espirometries amb un GQ A o B. Tot i aixd, només tancant el software
i obligant a arribar fins a les 8 maniobres, si no s’obtenen els GQ establerts, la qualitat
millora fins gairebé el 60%, xifres que no sén extraordinaries i que s’han de millorar.

Dels resultats obtinguts, per tant, es desprén que el factor huma té una importancia
primordial. Tot i la bona predisposicié, de la formacié i dels missatges emesos als espi-
rometristes, no s’ha aconseguit una capacitacio suficient per aconseguir un percentatge
superior d’espirometries amb la qualitat minima exigible o com a minim fer el nombre
de maniobres recomanat, que pogués millorar la qualitat obtinguda, com ho demostren
els resultats assolits un cop es va tancar el programa.

Una qiiesti6 que es pot despendre dels resultats obtinguts en la Fase III és la necessitat,
o no, d’arribar fins a les 8 maniobres si no s’assoleix el GQ minim. De fet, el nombre de
casos en que s’ha assolit el GQ a partir de la cinquena maniobra és petit, només un 13,2%
en la Fase I’°, en mans entrenades. Es dificil extrapolar-ho als resultats obtinguts
en les espirometries fetes a I'AP, pero el fet d’aconseguir uns millors GQ en la Fase IILDb,
fins un 13.9% més en obligar a fer fins a 8 maniobres, fa pensar que, prenent el temps
necessari per la comoditat del pacient, arribar les 8 maniobres és ara per ara indispen-
sable si no s’assoleix abans el GQ minim.

Un fet important observat en aquesta fase és que fins un 25% dels espirometristes pre-
parats per l'estudi hagin abandonat el centre de treball en un periode de temps inferior
a l'any i mig. Aix6 reflecteix 'alta movilitat del personal en I’AP. Aspecte que s’hauria de
tenir molt més en compte tant per part de 'administracié sanitaria com per les direccions

dels centres.
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Si bé hi ha eines informatiques amb les que s’assoleix un GQ en I'espirometria millor
que l'aconseguit en el nostre estudi de la Fase III, com és el cas de I'aplicacié Linkcare®
utilitzada en diferents estudis®*-#¢, I'aplicaci6é dissenyada i emprada en el nostre estudi
(Fase III) s’ha mostrat efica¢c com ajuda en la realitzacié de les espirometries i per tant
és una eina que millora la qualitat aconseguida.

Darrerament s’ha estat treballant per tal de poder obtenir un algoritme per determinar
de forma automatica la qualitat de les maniobres espiromeétriques'!>!'¢, seguint les reco-
manacions vigents®, amb una alta especificitat (95%) i sensibilitat (96%), evitant aixi in-
terpretacions i decisions personals pel que fa a la qualitat de 'espirometria, com passa
en alguns dels treballs ressenyats que mostren uns percentatges de qualitat molt alts, di-
ficilment assumibles si s'implementen estrictament els diferents criteris establerts?35-5462,
La implantacié d’aquest algoritmes en els programes dels espirometres afavorira la in-
terpretacié qualitativa de les espirometries mentre s’estan realitzant i seran un element
meés per aconseguir millorar-ne la qualitat, sobretot en els professionals no especialitzats.
Parametre i el GQ, que s’hauria d'implementar en els resultats espiromeétrics juntament
amb la FVC, el FEV, i la resta de parametres espiromeétrics.

Tots els mitjans que es facin servir per aconseguir espirometries de qualitat s6n posi-
tius. Aixi, a més d'una bona i estandarditzada formacié inicial, és del tot necessaria una
formacié continuada i eines informatiques que puguin ajudar a assolir el repte que tots
tenim amb l'espirometria, la qualitat.

Pero tant de 'estudi realitzat com de les experiéncies existents a la literatura hi ha un
element que s’ha de tenir molt en compte a I'hora de realitzar-les, en qualsevol tipus de
centre i ambit, és auditar, de forma més o menys continuada, les espirometries que es

realitzen, per tal de garantir-ne una bona qualitat final.



8 Conclusions finals

- Tot i I'antiguitat de les mesures espirometriques, 'espirometria es pot considerar una

prova relativament recent.
- Lespirometria no es una prova facil de realitzar.

— Per la realitzacié de I'espirometria calen coneixements i una actitud positiva a I'’hora

de dirigir les maniobres en els pacients.

Fase I
— En la practica clinica, amb una amplia varietat de pacients, la taxa d'incompliment
dels criteris 1 ATS/ERS-2005 (62) és del 83,7%, tal i com ho demostra aquest estudi

dissenyat reproduint el millor dels escenaris.
— En els nostres resultats els errors més comuns estan relacionats amb TP i EOTV.
— Aquests errors s'observen amb major freqiiencia en dones i en subjectes sense expe-

rieéncia previa en la realitzacié d’espirometries i amb parametres espirométrics dins
del rang de referencia.
— Aix0 suggereix que en l'entrenament dels técnics que realitzen espirometries, se’ls ha

d’ encoratjar a que posin especial atencié a aquestes persones durant les proves.

— Aquests resultats, pero, han de ser verificats en escenaris similars abans que nous mo-

dels siguin redissenyat i provats.

Fase II

- El GQ proposat per Pérez-Padilla te una millor concordanca amb les recomana-
cions de I'’ATS/ERS-2005.

— Les recomanacions de la NLHEP, tot i tenir un percentatge d’encert respecte a les
recomanacions de ’ATS/ERS-2005, hi ha un alt nombre de falsos positius i negatius.

— Les recomanacions de la NLHEP, tot hi demanar no més 2 maniobres acceptables, al
tenir més possibles errors, son les que tenen més espirometries i maniobres que no

compleixen els requisits establerts.

113



114

Estandards i qualitat en la determinacio de la funcio respiratoria (I'espirometria) a I’Atencié Primaria

El sexe, que l'espirometria estigui en el rang de referencia i I'experiéncia prévia no

influeixen en el compliment dels GQ.

Fase III

El Procediment per fer espirometries amb retroalimentacié després de cada ma-
niobra sobre els errors i com millorar-los, emprat pel Grup Software (GS), és el que
aconsegueix millors graus de qualitat.

En un alt percentatge d’espirometries no es segueixen les recomanacions establer-

tes per les recomanacions i Normatives vigents.

L'aplicacio del software emprat és un sistema barat i que no requereix cap tipus d’es-

tructura extra per la seva utilitzacio.

El principal deficit observat és no realitzar fins a 8 maniobres en cas de no aconseguir
un GQ acceptable (A o B).

Els errors més habituals son en el final (FP) i en el temps (TP) de la maniobra.

Un alt percentatge d’espirometries que aconseguien els GQ A o B varen necessitar no

més entre 3 i 5 maniobres.

Tot i que no hi ha diferencies estadisticament significatives en els valors de la FVC i
FEV, obtinguts en les maniobres sense errors i les que presentaven algun error, el per-
centatge de maniobres en que les diferencies son superiors a 150 mL (25,5% en la FVC
i 28,7% en el FEV1), fan que aquests valors s’hagin d’agafar amb precaucié en les es-

pirometries que no s’assoleix un bon GQ.

Ser home, diagnosticat de MPOC, disposar d’agenda propia, tenir estacié meteorolo-
gica, realitzar més espirometries a la setmana, que el tecnic tingui placa fixa i haver
rebut formacié previa a I'estudi, que el centre sigui de gesti6 privada fa que s’aconse-

gueixi major GQ en les espirometries.

Tancar el software i obligar a fer fins a 8 maniobres, quan no s’aconsegueix un bon

GQ, incrementa en un 14,2% el percentatge d’espirometries de qualitat.
Tot i la formacié realitzada els tecnics demanen més formacio.

Els tecnics, en general, son poc conscients de la qualitat que assoleixen en les espiro-

metries que realitzen.
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10 Annexos

Annex 1

ENQUESTA
Estudi “Qualitat Espirometria”

Tens una placa fixa [ ] o interina (similar) [].
1. Numero d’espirometries que fas habitualment a la setmana: ...............
2. En el teu centre, quantes espirometries es fan habitualment a la setmana: ... ... .
3. Has tingut per a 'estudi una agenda especifica d’espirometries: Si [ ]; No [ ]

4. Habitualment, al teu centre, sempre hi ha una agenda especifica d’espirometries:

Si []; No []
5. Tota la gent que fa espirometries, al teu centre, esta formada: Si []; No []
6. Al teu centre, sempre és la mateixa gent la que fa les espirometries: Si [ No []
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7. Abans de l'estudi, feies espirometries? Si [ |; No []. En cas afirmatiu, quants anys

fa que fas espirometries: .......... anys.

8. En quin grau consideres que la teva participacié en I'estudi ha aportat valor afegit a

la teva practica diaria (0: gens -10: molt) ..............

9. Quin grau d’esfor¢ t'’ha suposat participar en I'estudi (0: gens-10: molt) .................

Per qUe?
10. Havies rebut formacié préviament a la realitzada per 'estudi: Si []; No []

11. En cas afirmatiu, quin tipus:

Curset de més de 10 hores teoric i practic [ ]

Curset de més de 10 hores teoric ]
Taller de minim 2 hores ]
Taller d’'1 hora ]

Valora aquesta formacié que vas rebre: (0: pobra -10: molt bona) ............... .
12. La formaci6 teorica rebuda, la creus suficient: (0:gens-10: molt) ..................
13. La formacio practica rebuda, la creus suficient: (0:gens-10: molt) ................. .
14. Que suggereixes per a millorar-la: ...

15. En quin grau et veus qualificada/at per a fer espirometries sense cap ajut o control

extern: (0: gens-10:molt) ................. .

16. Fer espirometries, en general, et sembla:
Molt facil Facil Normal/correcte Dificil Molt dificil
1 2 3 4 5

17. Usar I'espirometre “Datospir Micro” (el de I'estudi) és:
Molt facil Facil Normal/correcte Dificil Molt dificil
1 2 3 4 5
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

La comunicacié amb els responsables de 'estudi ha estat 'adequada

(0: gens-10: MOIt) ...

De mitjana, quantes maniobres creus que has necessitat per a cada pacient

(Prebroncodilatador) ... ...

De mitjana, en quin percentatge de pacients creus haver aconseguit una bona proba

Consideres que la informacié rebuda per a realitzar el projecte ha estat

(0: escassa; 10: suficient) ..................coooi

Valora l'espirometre que has fet servir per 'estudi (0: molt dolent; 10: excel-lent):

Quins elements et semblen més positius de I'espirometre que has fet servir

(Datospir MUCTO): ...

Quins elements et semblen més negatius de 'espirometre que has fet servir

(Datospir MUCIO): ...

Que milloraries en I'espirometre Datospir Micro per a fer-lo més facil d’utilitzar

Has fet servir altres espirometres? Si[ ]; No [ ] En cas afirmatiu, quin?

Respecte als altres espirometres el Datospir Micro et sembla:

Molt millor [;  Millor [J;  Igual [,  Pitjor []; Molt pitjor []

Si hi hagués un altre projecte similar, relacionat amb l'espirometria, t'agradaria
participar-hi  Si[]; No []
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30. Des de la teva experiéncia en l'estudi, vols fer-nos algun comentari que consideris

que pot ajudar a millorar la realitzacié de 'espirometria en el nostre ambit:

31. Disposeu al teu centre de?
— Xeringa de calibratge: Sil]; Nol]
— Estacié meteorologica: Si[]; Nol]

32. Com creus que es valora, des del teu equip, la realitzaci6 de les espirometries:

(0: poc important; 10: molt important) ...
33. Com ho valores tu: (0: poc important; 10: molt important) ..................................

34. Creus que al teu centre es fan prou espirometries:

(0: molt poques; 10: suficients) ...................................

35. En general creus que es déna prou importancia a I'espirometria

(0: totalment en desacord; 10: totalment d’acord) ...................... ...

36. Valora de 0 (gens) a 10 (molt) la dificultat en:
— Aconseguir bons inicis de maniobra: ...
— Aconseguir un bon final de maniobra: ...
— Aconseguir maniobres sense artefactes (per exemple tos, tancament glotis, etc.):
— Aconseguir maniobres SeNse errors: ...
— Aconseguir maniobres repetitives: ...
— Algun altre aspecte: ... ..

— Algun comentari que creguis Oporta: ...

MOLTES GRACIES PER A LA TEVA PARTICIPACIO
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Annex 2

Els resultats es presenten com a mitjana (desviacié estandard) o com a percentatge (%).

Entre claudators [ ] es presenta el nombre de respostes obtingudes. Les preguntes en

les que la resposta va mostrar diferéncies estadisticament significatives entre els grups
d’estudi (GC, GH i GS) estan marcades amb *.

RESULTATS
Estudi “Qualitat Espirometria”

Edat: 40,6 (10,3); rang: 26-59 anys [27]*
Tens una placa: fixa 22 (73,3%) o interina (similar) 8 (26,7%); [30]

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Numero d’espirometries que fas habitualment a la setmana: 3,8(3,4); rang 1-20 [30]
En el teu centre, quantes espirometries es fan habitualment a la setmana: 8,8(3,1);
rang: 4-14; [28]

Has tingut per a l'estudi una agenda especifica d’espirometries: Si 8 (26,7); No 22
(73,3%) [30]

Habitualment, al teu centre, sempre hi ha una agenda especifica d’espirometries: Si
8(26,7); No 22 (73.3%); [30]

Tota la gent que fa espirometries, al teu centre, esta formada: Si 25 (83,3%); No 5
(16,7%) [30]

Al teu centre, sempre és la mateixa gent la que fa les espirometries: Si 22 (73,3%);
No 8 (26,7%); [30]

Abans de I'estudi, feies espirometries? Si 21(70%); No 9 (30%); [30]

En cas afirmatiu, quants anys fa que fas espirometries: 6,3 (4,1); rang: 2-18 anys
En quin grau consideres que la teva participacié a l'estudi ha aportat valor afegit a
la teva practica diaria (0: gens -10: molt): 7,1 (2,1); rang: 0-9 [30]

Quin grau d’esfor¢ t'’ha suposat participar a I'estudi (0: gens-10: molt): 5,2 (2,5); rang:
0-8 [30]

Per QU2

Problemes técnics i informatics; Més carrega de treball; Treball poc valorat per la

resta de companys.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

19.

20.

21.

22.

Havies rebut formacié previament a la realitzada per a I'estudi: Si 22 (73,3); No 8
(26,7) [30]

En cas afirmatiu, quin tipus:

Curset de més de 10 hores teoric i practic: 13 (43,3%)

Curset de més de 10 hores teoric: 3 (10%)

Taller de minim 2 hores: 6 (20%)

Taller d’1 hora: 2 (6,7%)

Valora aquesta formaci6é que vas rebre: (0: pobra -10: molt bona): 7,6 (1,3); rang:
5-10); [30]*

La formacié teorica rebuda, la creus suficient: (0:gens-10: molt): 7,1 (1,6); rang:
2-10); [30]

La formacié practica rebuda, la creus suficient: (0:gens-10: molt): 6,5 (2,2); rang:

2-10); [30]

Que suggereixes per a millorar-la:
Fer-les durant una temporada tutelades; Més formacié continuada; Tenir un

professional de referencia; Més practica abans de fer-les.

En quin grau et veus qualificada/at per a fer espirometries sense cap ajut o control
extern: (0: gens-10: molt): 8,0 (1,2); rang: 6-10); [30]

Fer espirometries, en general, et sembla: 3,2 (0,8); rang 1-4; [30]
Molt facil Facil Normal/correcte Dificil Molt dificil
1 2 3 4 5

Usar l'espirometre “Datospir Micro” (el de I'estudi) és: 2,4 (0,8); rang: 1-4; [30]
Molt facil Facil Normal/correcte Dificil Molt dificil
1 2 3 4 5

La comunicacié amb els responsables de 'estudi ha estat 'adequada (0: gens-10:
molt): 8 (1,7); 2-10); [30]*

De mitjana, quantes maniobres creus que has necessitat per a cada pacient (Prebron-
codilatador): 5,2 (1,3); rang: 3-8); [30]*
De mitjana, en quin percentatge de pacients creus haver aconseguit una bona proba:

56,7 (23,0); rang: 10-90; [30]*

Consideres que la informacié rebuda per a realitzar el projecte ha estat (0: escassa;
10: suficient): 7,2 (1,8); rang: 0-10); [30]
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23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

Valora I'espirometre que has fet servir per 'estudi: (0: molt dolent; 10: excel-lent): 7,3
(1,3); rang: 5-10); [30]*

Quins elements et semblen més positius de I'espirometre que has fet servir
(Datospir Micro):
Petit, comode i facil; La connexi6 a 'ordinador; Visualitzacié grafiques per pantalla.

Quins elements et semblen més negatius de I'espirdometre que has fet servir
(Datospir Micro):

Haver de calibrar diariament; Complicat d’agafar per part de gent gran; Pantalla
tactil que el pacient pot tocar i alterar el funcionament; No tenir estacié meteoro-
logica.

Que milloraries en I'espirometre Datospir Micro per a fer-lo més facil d’utilitzar:

Has fet servir altres espirometres? Si 26 (86,7%); No 4 (13,3); [30]
En cas afirmatiu, quin? Datospir 120: 18 (60%); NDD Easy One: 3 (10%); Datospir
100: 2 (7%); Pony: 1 (3%)

Respecte als altres espirometres el Datospir Micro et sembla: Molt millor: 5 (16,7%);
Millor: 8 (26,7%); Igual: 7 (23,3%); Pitjor: 6 (20%); Molt pitjor: 0 (0%); No contesta:
4 (13,3%)

Si hi hagués un altre projecte similar, relacionat amb I'espirometria, t'agradaria par-
ticipar-hi: Si 28 (100% ); No 0 (0%); [28]

Des de la teva experiéncia en l'estudi, vols fer-nos algun comentari que consideris
que pot ajudar a millorar la realitzaci6 de 'espirometria en el nostre ambit. Forma-

ci6; Seguiment de les espirometries en el propi centre; Agendes propies.

Disposeu al teu centre de?

— Xeringa de calibratge: Si: 26 (86,); No: 3 (10%); [30]

— Estaci6é meteorologica: Si: 18 (60%); No: 12 (40%); [30]

Com creus que es valora, des del teu equip, la realitzacié de les espirometries: (0: poc
important; 10: molt important): 7,5 (1,8); rang: 2-10); [30]

Com ho valores tu: (0: poc important; 10: molt important): 8,3 (1,2); rang: 5-10; [30]*
Creus que al teu centre es fan prou espirometries: (0: molt poques; 10: suficients):

5,9 (2,1); rang: 2-10; [30]

En general creus que es déna prou importancia a 'espirometria? (0: totalment en
desacord; 10: totalment d’acord): 5,7 (2,2); rang: 0-10; [30]
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36. Valora de 0 (gens) a 10 (molt) la dificultat en:
Aconseguir bons inicis de maniobra: 6,7 (1,8); rang: 2-10); [30]
Aconseguir un bon final de la maniobra: 6,8 (1,8); rang: 2-10); [30]*
Aconseguir maniobres sense artefactes (per exemple tos, tancament glotis, etc.): 6,2
(1,9); rang: 2-10); [30]
Aconseguir maniobres sense errors: 7,2 (1,9); rang: 2-10); [30]
Aconseguir maniobres repetitives: 6,6 (1,8); rang: 2-90); [30]*
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