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RESUMEN

Introduccién. El pico flujo de tos (PFT) es el parametro que mas se correlaciona con la
capacidad tusigena y la eficacia de la misma para eliminar las secreciones de la via aérea
en pacientes con debilidad de los musculos respiratorios. La literatura describe para su
medicién principalmente dos instrumentos, el pneumotacégrafo y el medidor del pico flujo
espiratorio (PEF), combinados con dos interfaces, una boquilla y una mascarilla.

Objetivos. El objetivo de este estudio es comparar tanto los instrumentos como las
interfaces en la medicion del PFT para determinar si existen diferencias estadisticamente
significativas, ademas de analizar cudles son las variables sociodemogréficas,
antropomeétricas, espirométricas y de actividad fisica que mayor influencia tienen sobre el
PFT.

Material y método. Estudio descriptivo observacional de corte transversal sobre 31 adultos
sanos en los que se mide el PFT empleando dos instrumentos de medida (pneumotacégrafo

y medidor del PEF) combinados con dos interfaces diferentes (boquilla y mascarilla).

Resultados. Los valores del PFT con pneumotacografo (PFTpn) fueron 510,42+114,89
L/min con mascarilla (PFTpnm) y 488,23+104,47 L/min con boquilla (PFTpnb). Los valores
del PFT con medidor del PEF (PFTm) fueron 544,03+116,04 L/min con mascarilla (PFTmm)
y 566,13+132,00 L/min con boquilla (PFTmb). Las diferencias fueron estadisticamernte
significativas en la comparacion del instrumento de medicién y en la comparacion de la

interfaz cuando se conect6 a un pneumotacagrafo.

Conclusiones. Existen diferencias estadisticamente significativas en la comparacién de los
instrumentos, a favor del medidor del PEF. En la comparacién de las interfaces, las
diferencias estadisticamente significativas solo se dan cuando se conectan al
pneumotacografo, registrando mayores valores a favor de la boquilla. Las variables
recogidas en nuestro estudio que guardaron una relacién con el PFT han sido el peso, la
talla, el CVF, el VEMS y el PEF.

Palabras clave

Tos; test de funcién pulmonar; Fisioterapia
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ABSTRACT

Background. Peak cough flow (PCF) it's the parameter that most correlates with the ability
to cough and the effectiveness of it to eliminate airway secretions in patients with respiratory
muscle weakness. The literature describes mainly two instruments, which are the
pneumotachometer and the peak expiratory flow meter (PEF), combined with two interfaces,
a mouthpiece and a mask.

Objetive. The objective of this study is to compare both instruments and interfaces in the
measurement of PFT to determine if there are statistically significant differences, in addition
to analyzing which are the sociodemographic, anthropometric, spirometric and physical
activity variables that have the greatest influence on PFT.

Methods. Cross-sectional study on 31 healthy adults in which PFT is measured using two
measuring instruments (pneumotachometer and PEF meter) combined with two different

interfaces (mouthpiece and mask).

Outcomes The values of the PFT with pneumotachometer (PFTpn) were 510.42+114.89
L/min with mask (PFTpnm) and 488.23 + 104.47 L/min with mouthpiece (PFTpnb). The PFT
values with PEF meter (PFTm) were 544.03 + 116.04 L/min with mask (PFTmm) and
56613+132.00 L/min with mouthpiece (PFTmb). The differences were statistically significant
in the comparison of measuring instrument and in the comparison of interfaces only when

they are connected to a pneumotachograph.

Conclusions There are statistically significant differences in the comparison of the
instruments, favorable to the PEF meter. In the comparison of interfaces, statistically
significant differences only occur when they are connected to the pneumotachograph,
registering higher values with the mouthpiece. The variables in our study that had a
relationship with the PFT have been weight, height, FVC, VEMS and PEF.

Keywords

Cough; Respiratory function test; Physical Therapy
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RESUMO

Introducién. O pico fluxo de tose (PFT) é o parametro que mais se correlaciona coa
capacidade tusigena e a eficacia da mesma para eliminar as secrecions da via aérea en
pacientes con debilidade dos musculos respiratorios. A literatura describe para a sta
medicién principalmente dous instrumentos, o pneumotacografo e o medidor do pico fluxo

espiratorio (PEF), combinadas con duas interfaces, unha boquilla e unha mascara.

Obxectivo. O obxectivo deste estudo é comparar tanto os instrumentos como as interfaces
na medicion do PFT para determinar se existen diferenzas estatisticamente significativas,
ademais de analizar cales son as variables sociodemogréaficas, antropométricas,

espirométricas e de actividade fisica que maior influencia tefien sobre o PFT.

Material e método Estudo descritivo observacional de corte transversal sobre 31 adultos
sans nos que se mide o PFT empregando dous instrumentos de medida (pneumotacografo

e medidor do PEF) combinados con duas interfaces diferentes (boquilla e mascara).

Resultados. Os valores do PFT con pneumotacografo ( PFTpn) foron 510,42+114,89 L/min
con mascara ( PFTpnm) e 488,23+104,47 L/min con boquilla ( PFTpnb). Os valores do PFT
con medidor do PEF (PFTm) foron 544,03+116,04 L/min con mascara (PFTmm) e
566,13+132,00 L/min con boquilla (PFTmb). As diferenzas foron estadisticamernte
significativas na comparaciéon do instrumento de medicion e na comparaciéon da interface

cando se conectou a un pneumotacagrafo.

Conclusiéns Existen diferenzas estatisticamente significativas na comparacion dos
instrumentos, a favor do medidor do PEF. Na comparacién das interfaces, as diferenzas
estatisticamente significativas sé se dan entre a boquilla e a mascara, cando se conectan
cun pneumotacoégrafo, rexistrando maiores valores a favor da boquilla. As variables
recollidas no noso estudo que gardaron unha relacion co PFT foron o peso, atalla, o CVF, o
VEMS e o PEF.

Palabras clave

Tose; Test de funcién pulmonar; Fisioterapia
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1. INTRODUCCION

1.1 TIPO DE TRABAJO
Se realizard un trabajo de investigacion.

1.2 MOTIVACION PERSONAL

Cualquier rama de ciencias de la salud permite ser enfocada en tres principales &mbitos: el
campo docente, la practica clinica y la rama investigadora. En concreto, la Fisioterapia, es
una disciplina con gran potencial en cualquiera de ellos, ya que son multiples los enfoques
gue se le pueden atribuir al abordaje de una misma patologia. Ademas, cada uno de ellos se
correlaciona con los distintos sistemas que conforman el cuerpo humano, el sistema
musculoesquelético, el sistema nervioso, el sistema urogenital o el sistema

cardiorrespiratorio entre otros, que es en el que se encuadra la tematica de este trabajo.

Sin embargo la extension que abarca este arte y ciencia, ha sido fruto de un esfuerzo
muchas veces subyacente a los ojos de la poblacion, que es la investigacion. Hoy en dia,
desde mi punto de vista, la investigacion no es solo responder a una determinada incégnita
clinica, sino que también es una necesidad global. Son muchos los interrogantes todavia sin
respuesta que dificultan la mejora o mantenimiento de la salud y calidad de vida de nuestros
pacientes, entre ellos el tema escogido, la tos. Ya que consiste en un simple mecanismo
fisiol6gico, que en muchas ocasiones puede prevenir grandes complicaciones. Es por esto
gue considero la precision en su medicién algo tan relevante y poco estudiado, que ha sido

mi motivacion para convertirse en el objetivo principal de mi estudio de investigacion.

10
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2. CONTEXTUALIZACION

2.1 ANTECEDENTES

Segun los datos del afio 2014 publicados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
las enfermedades del sistema respiratorio son la tercera causa de muerte a nivel mundial,

precedidas por las enfermedades del sistema circulatorio y los tumores.(1)

Entre las patologias respiratorias mas frecuentes se encuentran las infecciones
respiratorias, el asma, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), la apnea del
suefio, y las derivadas del habito tabaquico como el cancer de pulmén. Todas ellas se han
visto influenciadas en los ultimos afios por el envejecimiento de la poblacion, el tabaquismo
activo y pasivo, el urbanismo creciente, las condiciones climatoldgicas y el aumento de la
obesidad de forma que se ha evidenciado su exponencial aparicion y cronicidad en la

poblacion actual (2)

Frente a este golpe de realidad, las autoridades sanitarias deben enfocar sus esfuerzos en
materia de salud publica hacia la prevencion y tratamiento, para lo cual es necesaria una

completa, eficaz y correcta identificacion del problema y su correspondiente evaluacion.

Para la valoracion del sistema respiratorio, entre otros aspectos, es fundamental conocer el
estado de la funcion pulmonar, y de los musculos protagonistas de la respiracion, es decir

los inspiratorios y los espiratorios.

La funcion pulmonar se determina por norma general, mediante la realizacion de una
espirometria, ya que es una prueba sencilla, viable en el contexto clinico y altamente
estandarizada (3) que permite identificar las alteraciones en el patrén ventilatorio o hacer
seguimientos de los pacientes que lo requieran. Las tres principales alteraciones
ventilatorias que se pueden estudiar mediante esta prueba son las obstructivas, las
restrictivas (también denominada en algunos textos como “alteraciones no obstructivas”) y

las alteraciones ventilatorias mixtas) (4).

Para la evaluacion de los musculos respiratorios, es necesario conocer tanto la fuerza como
la resistencia porque ambos factores por separado o en conjunto son los responsables de
una posible disfuncién de los mismos (5). Los métodos mas habituales en la practica clinica

para evaluar la fuerza son las maniobras voluntarias, no invasivas. Entre ellas se encuentra

11
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la medicion de las presiones respiratorias maximas y la determinacion de la presion nasal en
inhalacion méxima (SNIP). Las menos frecuentes, por su caracter invasivo, son la medicion
de la presion esofagica y la determinacion de la presion transdiafragmatica (6) Por otra
parte, para la evaluacion de la resistencia, los métodos se clasifican entre aquellos que
requieren esfuerzos mantenidos, y los que solicitan al paciente esfuerzos repetidos, como la

maxima ventilacion voluntaria (MVV) (5).

Ademas, existe también un signo clinico de necesaria evaluacion si se quiere establecer un
correcto diagnéstico acerca del estado de nuestro sistema respiratorio y este es la tos.
Hasta la fecha, se evidencia la falta de acuerdo entre la comunidad cientifica, y a veces
entre los propios clinicos, acerca de como realizar su protocolo de evaluacion y sobre cémo
interpretar sus resultados. Sin embargo, se considera la causa mas frecuente por la que la
poblacion recurre tanto a los servicios de Atencién Primaria como a los de Atencion
Especializada (7). Del mismo modo, la tos constituye el signo mas caracteristico de
enfermedades tan frecuentes como el resfriado comun vy las infecciones agudas del tracto
respiratorio, pero existen otras fuentes etioldgicas, algunas de ellas ya citadas, como el
asma, bronquitis, enfermedad por reflujo gastroesofagico, la EPOC, sindrome de tos de las
vias respiratorias altas y tos neurogénica, por lo que esti presente en gran parte de la

poblacién global (8).

La tos es un reflejo natural de proteccion de la via aérea y cumple con dos funciones
fundamentales: mantener las vias respiratorias libres de elementos externos y expulsar las

secreciones producidas en exceso (9).

En condiciones normales la tos es voluntaria, improductiva y la produccién de secreciones
oscila entre 10 y 100 ml/dia, siendo el mecanismo de aclaramiento mucociliar suficiente para
su eliminacion. Este consiste en el barrido de particulas de hasta 0,5 mm de diametro por la
accion de los cilios presentes en las vias respiratorias para que en un plazo de tan solo 10-
15 minutos sean expulsados de la via aérea superior o deglutidas. Sin embargo, en
condiciones patolégicas, el aclaramiento mucociliar deja de ser un mecanismo competente
para mantener las vias respiratorias permeables, y la tos debe adquirir un papel protagonista

para expulsar el exceso de secreciones (10)

Un fallo en estos dos mecanismos de eliminacion de aclaramiento de las vias aéreas puede
traducirse en infecciones respiratorias, neumonias, atelectasias e insuficiencias respiratorias

relacionadas con la acumulacién de secreciones(10,11)

12
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La tos consta de tres fases bien diferenciadas, que a continuacion se explican:

- Fase inspiratoria: durante ella se realiza una maniobra de inspiracion profunda al
85% - 90% de la capacidad inspiratoria (Cl) con la glotis completamente abierta. El
volumen inspirado es variable, pero cuando éste llega a capacidad pulmonar total
(CPT), aumenta la eficacia mecanica de la tos. Esto se debe a que se consigue una
Optima relacion longitud/tension de los masculos inspiratorios y, por ello, unas
presiones intratoracicas mayores. (7) Ademas, debido al mayor estiramiento, el
retroceso elastico del pulmén es mas intenso y contribuye a mejorar la fase
espiratoria.

- Fase compresiva: tiene lugar el cierre de la glotis al inicio de la contraccion de los
musculos espiratorios, por lo que las presiones pleural y alveolar aumentan
rapidamente y alcanzan valores que pueden llegar a 300 mmHg (73).

- Este cierre de la glotis también mantiene a los musculos espiratorios en una
ventajosa relacion longitud/tension.

- Fase expulsiva: donde se produce una expulsion del volumen al mayor flujo posible,
generando un flujo turbulento que movilice las secreciones hacia la via aérea
proximal. La fase expulsiva puede ser larga, con elevado volumen espiratorio, o
puede interrumpirse formando series de cortos esfuerzos espiratorios, cada uno de
ellos con su fase compresiva y expulsiva. El patron de tos dependera del punto
donde se origina el estimulo y del tipo de receptor activado (74). Algunos textos
refieren la presencia de una cuarta fase, previa a las demas, llamada fase irritativa,
fundamentalmente pensando en una tos involuntaria (75). Esta consiste en la
estimulacion de receptores tusigenos considerados polimodales por responder a
diversos mediadores quimicos y estimulos mecanicos situados a nivel de trdquea o

bronquios proximales (12—-14).

En cuanto a la evaluacion de la tos, segun la American Thoracic Society y la European
Respiratory Society (ATS-ERS) existen métodos invasivos y no invasivos. Mediante los
invasivos se permite medir la presion maxima de la tos a través de la colocacion de un
catéter o baldn en diferentes localizaciones corporales: en la boca, en el es6fago y en el
estbmago. También se ha visto que durante la realizacion de una electromiografia de
superficie de los musculos abdominales se objetivan diferencias en funcién de la intensidad
de la tos, sin embargo, no es frecuente su uso ya que es complicada su estandarizacion
entre mediciones. Por Ultimo, dentro de los métodos invasivos, se habla de la posibilidad de

medir la presion generada durante una tos inducida (por ejemplo, con &cido citrico) en
13
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pacientes que no pueden toser voluntariamente, por ejemplo, aquellos en unidades de
cuidado intensivo (6).

Entre los métodos no invasivos, Salam et al.(15) afirman que el pico flujo de tos (PFT) es la
forma mas fiable de evaluar la capacidad tusigena, ademas de ser la mas frecuente en el
ambito clinico. EI PFT es una medida del flujo maximo de aire generado durante la fase
expulsiva de la tos y la importancia de su medicién recae en que se considera el indicador
mas importante de la capacidad de aclarar las secreciones de la via aérea, en que nos
proporciona informacién acerca de la funcién glética (16), en que es uno de los criterios
fundamentales para la colocacién de tubo de tragueotomia (17) y en que ademas, guarda

correlacion con el éxito de la extubacion (18).

Por tanto, todos los pacientes que cursen con alteraciones respiratorias se pueden
beneficiar de la correcta medicion del PFT. Esto implica a pacientes sanos o con patologias
de cualquier indole, ya que se ha visto que durante las enfermedades agudas, se producen
reducciones adicionales de la fuerza de los musculos respiratorios, lo que conlleva una
reduccion del PFT(10,19-21). También aquellos que requieren de la colocacion de tubo de
tragueotomia, ya que en torno al 15% de los pacientes en bajo riesgo (22) y en torno al 30%
de los pacientes de alto riesgo (23), necesitan de reintubacién; siendo la tasa de mortalidad
en los pacientes reintubados un 45% mas alta que en los que han sido extubados con
éxito.(24).

Otro gran grupo, al que se debe hacer especial mencién, es a los pacientes con
enfermedades neuromusculares (ENM), ya que presentan debilidad de los musculos
respiratorios a lo largo de su enfermedad, lo que conlleva a alteraciones en la funcion
pulmonar. Esta debilidad muscular, junto con la disminucién de la capacidad tusigena, son
las principales causas de complicaciones pulmonares que resultan en morbilidad y
mortalidad en estos pacientes y en personas con tetraplejia. La literatura indica que un 90%
de pacientes con distrofia muscular de Duchenne fallecen por fallo respiratorio durante una
infeccidn de las vias respiratorias debido a la inefectividad de la tos (26). Es por esto que la
correcta determinacion del valor del PFT puede ser de gran utilidad clinica en estos
pacientes, no solo por reflejar su capacidad tusigena, sino porque se ha visto que la
diferencia entre PFT y pico flujo espiratorio (PEF) resulta atil también para valorar su grado

de afectacion bulbar (27).
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En cuanto a la medicion de este parametro, se puede realizar mediante diferentes
instrumentos; entre los que destacan: medidores portétiles del PEF, que son los méas
empleados en la practica clinica diaria por su viabilidad; sistemas basados en
pneumotacografos de laboratorio como describieron Singh et al. (28) en 1994 v,
espirbmetros de mano. Estos instrumentos de medicién se combinan con una interfaz para
establecer la conexion con el paciente. La interfaz predilecta en el &mbito clinico es la
mascatrilla, pues a priori reproduce mejor el gesto tusigeno, aunque también podria usarse
una boquilla. Otro dispositivo empleado en la medicién del PFT es el Cough Aid, si bien es

poca la informacion que hemos encontrado en la revision de la literatura realizada (29).

A pesar de conocer los posibles sistemas de la evaluacion del PFT, los protocolos de su
medicion presentan multitud de diferencias y no existe una estandarizacion sobre los
mismos. Un estudio de 2015 de Kulnik et al. (30) realizado en pacientes sanos donde se
comparaban 4 sistemas de medicion del PFT portatiles demostro la falta de acuerdo en la
determinacion del PFT ya que se concluye en el mismo que hay una potencial inexactitud
entre las mediciones que se realizan con cada uno, y que en funcion del empleado, los
valores absolutos pueden no ser directamente comparables con los citados hasta la fecha

por la literatura actual.

En cuanto a la normalidad de los valores registrados en la medicion de este parametro, se
aceptan aquellos que oscilan entre 500 y 700 L/min en hombres; 380 y 500 L/min en
mujeres, y 150 y 840 L/min en nifios y adolescentes (31). Flujos inferiores a estos valores
reflejan una disminucién en la eficiencia de la tos. Sin embargo, Bach et al.(17) han sugerido
a partir de observaciones clinicas que se requiere un PFT de al menos 160 L/min para una
eliminacion efectiva de las secreciones de la via aérea y que cuando el PFT es <270 L/min,
es probable que caiga por debajo de 160L/min durante los periodos de enfermedad y por
tanto que suponga un alto riesgo de que la tos sea inefectiva durante un proceso respiratorio
agudo (32). La tos también se considera ineficaz cuando la medicion de la presion

espiratoria maxima (PEM) es inferior a los 60 cmH,0. (26)

No obstante, segun Servera et. al (10) las cifras de referencia mencionadas tanto para los

valores del PFT, como para la presibn de la musculatura espiratoria, son valores

aproximativos, ya que estan basados en estudios no prospectivos con ciertas limitaciones

metodoldgicas. Por lo que el objetivo de esta investigacion es contribuir a la determinacion

precisa del PFT, por un lado, mediante la comparacion de dos instrumentos de medicién

(pneumotacdgrafo y medidor del PEF portatil), y por otra parte, comparando la interfaz
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utilizada (mascarilla o boquilla) a fin de analizar si existen diferencias estadisticamente
significativas en funcion del protocolo de medicién que se emplee. Relacionando ademas
estos datos con las caracteristicas de la muestra, se exploraran las variables
sociodemogréficas, antropométricas, espirométricas y de actividad fisica que tienen una
repercusion sobre el valor del PFT. Este pretende ser un primer paso para el estudio de las
ecuaciones de referencia del PFT de las que no hay constancia hasta la fecha, a pesar de
gue podrian resultar Gtiles para todos aquellos pacientes con afectacion de la tos.

2.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Como hemos descrito, la tos es un mecanismo protector de las vias aéreas, siempre y
cuando sea eficaz para mantener una adecuada higiene bronquial. Sin embargo, son
escasos los métodos objetivos validados y estandarizados que permiten su evaluacién. Uno
de ellos y el mas relevante por su significativa correlacién con la capacidad tusigena y el

aclaramiento de las secreciones es la medicion del PFT.

Hemos encontrado diversos articulos que evidencian su utilidad en la préactica clinica (32—
35) asi como su correlacibn con las pruebas de funciébn pulmonar y muscular
convencionales (36), tanto en sujetos sanos como en pacientes con ENM (37). Es por esto,
gue la determinacion del PFT constituye la piedra angular para considerar si la eficacia de la
tos en nuestros pacientes es la correcta o no y asi poder evitar, o al menos, reducir, las
complicaciones secundarias ya citadas. Teniendo en cuenta todo esto, y que la tos es una
parte fundamental de muchas técnicas de la Fisioterapia respiratoria se considera necesario
el establecimiento de un protocolo de evaluacién fiable y preciso. Pero para lograr
estandarizar una buena valoracion de este pardmetro, todavia es necesario determinar el
instrumento empleado y escoger la interfaz con los que se obtengan valores del PFT que
mas se aproximen a los reales de los pacientes; ya que hay numerosos estudios que
muestran controversia en este aspecto. Una vez que los métodos de evaluacion se hayan
universalizado y sean fiables, se podran mejorar los tratamientos de Fisioterapia respiratoria
para los pacientes que se benefician de su utilidad. Asi mismo, la correcta evaluacion de la
tos, permitird contribuir en la investigacion de los factores que pueden condicionar el valor
del PFT, analizando la posible correlacion entre el mismo y diferentes variables
sociodemograficas, antropométricas, espirométricas y de actividad fisica. Es posible que el
hallazgo de las variables que mas influyen en este parametro sean Utiles para la formulacion
de ecuaciones de referencia predictivas de la capacidad tusigena de cada paciente y por lo

tanto de su potencial para eliminar las secreciones por si mismos. La determinacién de esta
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capacidad permitiria la toma de decisiones clinicas que favorecerian un tratamiento mas
individualizado, mas eficaz y que evitase complicaciones secundarias proporcionando una

mejor calidad de vida al paciente.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

En este trabajo de investigacién se plantean tres preguntas de investigacion y son las

siguientes:

1. ¢Existen en la poblacién adulta sana diferencias estadisticamente significativas entre
la medicién del PFT mediante el medidor del PEF y el pneumotacografo?

2. ¢Existen diferencias estadisticamente significativas en la poblacion adulta sana
para la medicion del PFT en funcién de si se utiliza como interface una mascarilla o
una boquilla?

3. ¢Qué variables sociodemogréficas, espirométricas, antropométricas y de actividad

fisica tienen repercusion sobre el valor del PFT en la poblacion adulta sana?
3.2 OBJETIVOS

Para dar respuesta a las preguntas de investigacion se formulan los siguientes objetivos,

catalogados en generales y especificos.
3.2.1 General

El presente estudio persigue realizar un analisis comparativo del valor del PFT obtenido a
través de dos sistemas de medicion diferentes (medidor del PEF y pneumotacdégrafo) asi

como a través de dos interfaces distintas (boquilla y mascarilla).

-Comparar los valores obtenidos del PFT mediante un medidor del PEF y un

pneumotacégrafo.

-Comparar los valores obtenidos del PFT utilizando dos interfaces diferentes: una mascarilla

y una boquilla.

-Determinar qué variables sociodemograficas, antropométricas, espirométricas y de

actividad fisica contribuyen a explicar el valor del PFT.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1 TIPODE TRABAJO

Se llevara a cabo un estudio descriptivo observacional de corte transversal.

4.2 AMBITO DE ESTUDIO

Los sujetos seran reclutados entre el alumnado, personal docente, investigador y de

servicios de la Universidade da Corufia (UDC).
4.3 PERIODO DE ESTUDIO

Este trabajo de investigacion se desarrollara entre los meses de febrero y junio de 2018. La
planificacion de las fases de desarrollo se expone en el siguiente epigrafe, a través de la
tabla 1.

4.4 PLAN DE TRABAJO

Este trabajo de investigacion se desarrollara en ocho fases de ejecucién, tal y como se

recoge en la tabla 1.

19



Andlisis comparativo de los valores del pico flujo de tos usando dos instrumentos de medicién y
dos interfaces diferentes sobre poblacién adulta sana

Tabla 1. Cronograma de trabajo

ANO 2018
FASES ACTIVIDAD FEBRERO | MARZO ABRIL MAYO JUNIO
22 12 22 12 22 12 22 12

1 Disefo y redaccion del X X

proyecto de investigacion
2 Comité de Etica X
3 Informacion a la poblacion X

del proyecto
4 Entrenamiento del

fisioterapeuta que realiza las X

pruebas
5 Trabajo de campo

X X

(recogida de datos)
6 Andlisis estadistico de los

datos recogidos X X
7 Redaccién del manuscrito

final X X X X X X X X
8 Divulgacion de los resultados

(Congreso Nacional

SEPAR)*

*Se materializara en el mes de noviembre/diciembre de 2019 cuando abran las inscripciones

al 52° Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica

(SEPAR).
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4.5 CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Los clasificaremos en criterios de inclusién y exclusion:

o Personas subjetivamente sanas.

¢ No fumadoras.

e Edad comprendida entre 20 y 80 afios.

e Raza caucasica.

e Que deseen participar en el estudio y que firmen el correspondiente consentimiento

informado.

o Historia de enfermedad respiratoria (asma, , tuberculosis, EPOC, etc.).

¢ Enfermedad neuromuscular.

e Obesidad superior al 20% de sobrepeso conforme al indice de masa corporal (IMC).

e Enfermedad cerebrovascular.

¢ Enfermedad cardiaca (infarto agudo de miocardio y/o insuficiencia cardiaca).

¢ Deformidades de la caja toracica.

e Hernias abdominales.

¢ Problemas agudos de oido medio.

e Fistulas de la pared costal o pulmonares.

e Glaucoma.

¢ Desprendimiento de retina y/u operacion de cataratas reciente.

e Embarazadas.

e Deportistas de élite.

e Sujetos que muestren una espirometria alterada segun la interpretacion propuesta
por la ATS/ERS (38).

e Sujetos que no comprendan las instrucciones para las pruebas.

¢ Profesionales sanitarios especialistas en el ambito de la neumologia y/o Fisioterapia

cardiorrespiratoria.
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4.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Se estim0 una muestra de 32 sujetos por conveniencia del investigador, ya que es un
namero asumible de participantes acorde al tiempo experimental disponible. Esta N nos
permite realizar pruebas estadisticas paramétricas, atendiendo al teorema central del limite
(39), siendo importante en este estudio hallar el intervalo de confianza al 95% que se
obtiene mediante el estadistico T-student pero no a través de la prueba U de Mann-Whitney.

4.7 SELECCION DE LA MUESTRA

El proceso de reclutamiento se realizard por muestreo probabilistico aleatorio simple. Se
dara a conocer el proyecto a todas las personas de la comunidad universitaria de la UDC
mediante carta de participacion (Anexo 1) que se difundira a través de lista de distribucion
de correo electrénico de todos los grupos de interés. De entre todos los sujetos que se
presten voluntariamente a participar en el estudio se realizara una seleccion aleatoria de los
32 participantes en el estudio, previa realizacion del cribado en funcién de los criterios de

inclusién/exclusion arriba expuestos.

4.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

En la tabla 2 se ofrece un resumen de las variables resultado analizadas en este estudio,

asi como de los instrumentos de medicidn necesarios para objetivar las mismas.
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Tabla 2. Sintesis de las variables de estudio

VARIABLES

Variables sociodemogréficas (edad, sexo,
nacionalidad, situacion laboral)
Antecedentes patoldgicos, habito tabaquico,
tratamiento farmacolégico actual

Variables antropométricas ( talla, peso, IMC)

Funcion pulmonar

Actividad fisica

Pico flujo de tos (PFTmb)

Pico flujo de tos (PFTmm)

Pico flujo de tos (PFTpnb)
Pico flujo de tos (PFTpnm)

4.9 MEDICIONES E INTERVENCION

dos interfaces diferentes sobre poblacién adulta sana

INSTRUMENTOS DE MEDICION

Entrevista personal / cuestionario

Entrevista personal / cuestionario

Béascula y tallimetro

Espirometria forzada

Cuestionario internacional de actividad fisica
(IPAQ) version corta

Medidor del flujo espiratorio maximo y
boquilla

Medidor del flujo espiratorio maximo y
mascarilla

Pneumotacografo y boquilla

Pneumotacografo y mascarilla

Todas las mediciones recogidas a lo largo de este trabajo se enumeran a continuacion:

Entrevista personal.

Medidas antropométricas.
Espirometria forzada.

Presiones respiratorias maximas.
Pico flujo de tos (PFT).

o gk~ wnhR

Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ), version corta.

Para la entrevista personal y exploracion fisica se disefié un cuaderno de recogida de datos

especifico, (Anexo 2)

Todas las mediciones fueron realizadas por la misma fisioterapeuta, después de una reunion

con la Dra. Ana Lista Paz, tutora asignada para este trabajo de investigacion, con el fin de
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establecer un consenso en las pautas a seguir durante las mismas. Paralelamente, la
responsable de llevar a cabo las mediciones inicia un periodo de entrenamiento para

conseguir una mayor efectividad en su ejecucion.

Solo es necesaria una sesion por cada sujeto, por lo que tras el calculo de estimacion del
tiempo que se iba a dedicar a cada uno, se les cita en periodos de 90 minutos. Todas las
mediciones se llevaron a cabo en el laboratorio de Isocinéticos de la Facultad de Fisioterapia
de la UDC.

1. Entrevista clinica

La fisioterapeuta informa de las pruebas y objetivo del estudio con el fin de la comprension
por parte de los participantes, a continuacion se les proporciona y se solicita que firmen el

consentimiento informado (Anexo 3).

La entrevista personal, que esta recogida junto con las mediciones antropométricas en el

cuaderno de recogida de datos, se establece en el siguiente orden:

¢ Datos sociodemogréaficos. Se recogieron las siguientes variables: edad, sexo,
nacionalidad y ocupacion.

e Habitos toxicos, focalizados en el consumo de tabaco.

e Antecedentes patoldgicos.

e Tratamiento farmacoldgico actual.

2. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ), version corta

A efectos de caracterizar mas pormenorizadamente la muestra, quisimos conocer también el
nivel de actividad fisica que realizaban los sujetos de esta investigacion. Para ello, se optd
por el Cuestionario Internacional de Actividad Fisica en su version corta (IPAQ-short,
International Physical Activity Questionnaire), (Anexo 4). Dicho cuestionario ha sido validado
en diferentes paises de habla hispana, demostrando tener buenas propiedades
psicométricas (40). El IPAQ fue disefiado para poblacién adulta, aplicandose inicialmente en

sujetos de 15 a 69 afios.

El IPAQ version corta, registra el nimero de dias a la semana y el numero de horas diarias
gue el sujeto realiza actividad fisica vigorosa y/o moderada asi como el tiempo que dedica a

caminar y a permanecer sentado por término medio. Los resultados obtenidos
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pueden ser codificados como variables continuas (minutos/semana o MET minutos/semana)
0 como variables categoricas (nivel de actividad fisica alto, medio y bajo). El cuestionario fue

administrado mediante la entrevista personal.

Para el analisis e interpretacion de sus resultados se aplicé la guia elaborada por el comité
de Investigacion IPAQ en 2005, todavia vigente en el momento de su interpretacion (41)

3. Medidas antropométricas

Se tomaron el peso y la talla con una bascula con tallimetro con el sujeto descalzo, cabeza
erguida y el peso distribuido entre ambos miembros inferiores. Con estos dos datos se

calcul6 el IMC.

4. Espirometria forzada

e Procedimiento

Se empled el espirometro Datospir® 120C (Sibel Group, Barcelona, Espafia), previamente
calibrado con una jeringa de 3 L (modelo 5121, Sibel Group de Barcelona, Espafia). Los
valores de temperatura, humedad relativa, y presidbn atmosférica fueron registrados

mediante una estacién meteoroldgica digital (Oregon Scientific®, Madrid, Espafia).

Para la realizacion de las espirometria se siguieron las recomendaciones internacionales
(76) y se asegurd la comprension y la exclusion de todas aquellas situaciones clinicas

consideradas contraindicaciones (véase tabla 3).

Antes de su ejecucidn, se indicd al participante la posicion correcta a adoptar que consiste
en: espalda completamente apoyada en una silla con respaldo y reposabrazos, los hombros
relajados, los pies tocando el suelo y las rodillas en flexion de 90°. Se emplearon pinzas

nasales y boquillas de carton desechables.

Una vez colocadas las pinzas nasales, y la adaptacién de la boquilla en la boca del
participante (comprobando que sus labios estén sellando la interffaz y que la lengua no
ocluya el tubo), se solicita desde la capacidad residual funcional (CRF) una inspiracién
maxima y rapida con una pausa <1 s en CPT; a continuacidn, debe realizar una exhalacién
completa y forzada acompafiada de una motivacion alentadora por parte de la fisioterapeuta,
para que el paciente vacie completamente el aire de sus pulmones y llegue volumen
residual (VR). Las instrucciones se repetirdn tantas veces como sea necesario, y la
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realizacion de la maniobra se llevard a cabo minimo tres veces por sujeto. Entre ellas se

escoge la medicion con los valores mas altos (38,42)

Tabla 3. Contraindicaciones para la realizacién de espirometrias. Adaptado de Casan et al.,
2004 (3)

Falta de comprension o de colaboracion en el entendimiento y realizacion de la
prueba

Enfermedades que cursan con dolor toracico inestable (neumotérax,angor, etc...)
Hemoptisis reciente

Aneurisma tor4cico o cerebral

Infarto reciente ( en el Ultimo mes )

Desprendimiento de retina o cirugia de cataratas reciente

Tragueostomia , ausencia de piezas dentales (precauciones especiales)

o Criterios de reproductibilidad

Se realizaron 3 maniobras técnicamente satisfactorias, segun criterios internacionales (38),
2 de ellas reproducibles, esto es, como una diferencia <150 ml entre los 2 mejores valores
observados de la capacidad vital forzada (CVF) y los dos mejores valores del volumen
espiratorio maximo en el primer segundo (VEMS). Se permiti6 un nimero maximo de 8

intentos.

e Criterios para la seleccion de resultados

Los resultados que se ofrecen en este estudio fueron tomados de las variables aceptadas.
Se seleccionaron los valores mas altos de la CVF y del VEMS, aunque no perteneciesen al
mismo trazado. Los flujos medios y el PEF se obtuvieron de la curva que cumplia los

criterios de aceptabilidad con el valor mas alto como suma de la CVF+VEMS.

e Ecuaciones predictivas empleadas

Se emplearon las ecuaciones predictivas propuestas por la SEPAR, tomadas de un estudio

multicéntrico realizado en poblacién mediterranea por Roca et. al (43)
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5. Pico flujo de tos

e Procedimiento

Las mediciones se llevaron a cabo en la del posicion descrita para las espirometrias. Los
valores del PFT se registraron utilizando un pneumotacografo conectado a un espirometro
modelo Datospir® 120C (Sibel Group, Barcelona, Espafia), que es un dispositivo no invasivo
para la medicion de parametros aerodinamicos como el flujo de aire y la presion en L/seg y
gque es considerado el “gold estandar” (30), y un medidor del PEF, (asmaPLAN+,
Vitalograph®) que consiste en otro dispositivo no invasivo portatil, mas facil de manejar y
mas ligero por estar constituido principalmente de plastico. También determina la presion y
la velocidad ejercida por el flujo espiratorio pero en litros por minuto (L / min), por lo que a la
hora del andlisis se convirtieron los resultados a la misma unidad métrica, en este caso
L/min. En cuanto a las interfaces utilizadas, se emplean dos para cada instrumento de
medicién, por un lado una boquilla de cartén, y por otro, mascarillas orofaciales de 3

tamanos, las cuales se emplean acorde al rostro de cada paciente.

Se aleatoriza el orden del protocolo por el que empezar las mediciones con cada paciente,
de modo que 16 comenzaron con el pneumotacégrafo y 15 con el medidor del PEF. De esta
manera, evitamos la influencia en los resultados del factor fatiga, del factor aprendizaje y se

consigue equidad en la distribucién del orden de ejecucion.

Las indicaciones dadas al sujeto para la realizacién de la prueba son: exhalar todo el aire
hasta el volumen de reserva espiratorio (VRE), inspirar profundamente hasta CPT todavia
sin contactar con la interfaz y a continuacién realizar una tos lo mas fuerte posible a través
del dispositivo de mediciéon (44). Se incide en que la tos sea seca y no prolongada. La
fisioterapeuta hace una demostracion del procedimiento a seguir, y a continuacion es

reproducido por los voluntarios.

Para evitar las fugas de aire y que la medicion sea lo mas precisa posible, en el caso de la

mascarilla se asiste en la sujecion de la misma al rostro del sujeto.

Se apuntan los intentos necesarios por cada voluntario para cumplir los criterios de
reproductibilidad con cada uno de los 4 protocolos comparados, es decir, con el
pneumotacdgrafo y la boquilla, con el pneumotacdégrafo y la mascarilla, con el medidor del

PEF y la boquilla y finalmente con el medidor del PEF y la mascarilla.
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o Criterios de reproductibilidad

Se recogen 3 valores de maniobras técnicamente aceptables con una variabilidad no
superior al 5% del PFT medido con pneumotacografo unido a la mascarilla, y otras tantas
para la boquilla de cartdn, solicitando en todas ellas un maximo esfuerzo por parte de los
voluntarios. El mismo procedimiento se sigue para la obtencion del valor usando el medidor

del PEF en combinacion con las dos interfaces (45).

e Criterios de seleccién de resultados

Se establece como PFT el punto mas alto de la curva de volumen de flujo obtenido durante
la tos (46) y de los 3 valores obtenidos para cada instrumento de medicion con su respectiva
interfaz , solamente se escoge el mayor para el posterior analisis estadistico, que es que es

el método analitico méas habitual segun la literatura (45,47).

4.10 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables incluidas en este estudio, a fin de
caracterizar detalladamente a los sujetos de la muestra. Para ello, las variables de tipo
cualitativo se presentan como cifras absolutas con sus respectivos porcentajes. Para las
variables cuantitativas se ofrecen medidas de tendencia central (la media y la mediana) y de

dispersion (desviacion estandar y el valor minimo y el maximo).

Para el andlisis estadistico bivariante se comprob6 la normalidad en la distribucién de los

datos a través del test de Kolmogorov-Smirnov.

El nivel de significacion estadistica que se tom6é como referencia para todos los analisis

estadisticos fue p< 0, 05.

Con el fin de comprobar si existen diferencias estadisticamente significativas entre el valor
del PFT medido con un pneumotacdgrafo y con un medidor del PEF, se llevé a cabo una
comparacion de los valores medios observados para ambos sistemas de medicién, a través
de la prueba T-Student para muestras apareadas. Esta misma prueba estadistica se siguio
para comparar los valores medios de los resultados del PFT obtenidos segun la interfaz

escogida, es decir una mascarilla o una boquilla.

Por otra parte, para explorar si existe correlacién entre las variables sociodemograficas,

antropomeétricas, espirométricas y de actividad fisica recogidas y el valor del PFT obtenido
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para los 4 protocolos de medicidn, se empled el coeficiente de correlacion de Pearson. La
categorizacion de Dancey y Reidy (77) fue empleada para interpretar la fuerza de las
correlaciones. Por ultimo, se realizé un andlisis de regresion curvilineo entre las citadas
variables y el valor del PFT registrado en el protocolo que obtuvo un valor medio més alto,

para corroborar graficamente la existencia o no de correlacion.

El procesamiento y andlisis de los datos se llevdé a cabo mediante el paquete estadistico
SPSS, version 24.0 para Windows (Armonk, NY: IBM Corp.).

5.11 ASPECTOS ETICO-LEGALES

Antes de comenzar con el estudio se solicitd la aprobacion del Comité de Etica de la UDC.
Se proporcioné informacién veraz y comprensible a los participantes de este proyecto,
acerca de los objetivos del presente estudio, de las pruebas que le vamos a realizar, asi
como de cuales son sus contraindicaciones, y las posibles complicaciones que pueden
surgir durante las mismas. Esta informacion se facilita verbalmente y por escrito, junto con el
correspondiente consentimiento informado. Dicho consentimiento informado se elabor6 de
acuerdo a lo establecido en el articulo 8 de Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en el articulo 7.3
de la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal, y en el Regulamiento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016, que comenzdé a aplicarse el 25 de mayo de 2018, se respetara
rigurosamente la confidencialidad de los datos de caracter personal y de salud de los

participantes.
5.12 MEMORIA ECONOMICA

A continuacion, en la tabla 4 se expone la memoria econémica que muestra los costes del

material necesario requerido para este estudio.
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MATERIAL NECESARIO

UNIDADES

GASTOS (CON IVA)

Material inventariable

. . 1.839,33€
Espirometro Datospir- 120C 1
Jeringa de Calibracién 3L 417,56 €
Pinzas nasales 2 341€
Medidor del PEF 1 23,50 €
Mascarilla tipo Ambu resucitadora
: 6,00 €
Ultraseal Hinchable N° 5
Mascarilla tipo ambu Resucitadora
6,00 €
Ultraseal Hinchable N° 4
Jeringuilla 5 ml 1 0,22 €
Béascula y tallimetro 1 140,00€
Material fungible
1 caja de 100 boquillas de carton
_ 14,23 €
de espirometria
1 caja de 100 guantes de latex 1 2,89 €
Papel térmico impresora
: 3 9,92 €
espirbmetro
Toallitas desinfectantes 1 454 €
Desinfectante en sobres 2 1,21 €
Otros gastos
Botellines de agua 32 0,20 €
Bolsa de caramelos 2 1,15 €
Impresion del cuaderno recogida
32 5,00 €
de datos
TOTAL 2.524,97 €

De los gastos citados anteriormente solo hemos tenido que asumir los correspondientes a

las aguas, las bolsas de caramelos y los gastos de impresion del cuaderno de recogida de

datos, siendo el resto del material facilitado por la Facultad de Fisioterapia de la UDC.
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6. RESULTADOS

A la carta de invitacion a participar en este estudio enviada a través de la lista de distribucién
de correo electronico de la UDC a toda la comunidad universitaria respondieron 113
personas. Entre ellas, 13 presentaron diversos criterios de exclusiéon. Entre los 100
voluntarios que cumplian los criterios para formar parte del estudio se reclutaron 32
personas. Los resultados se ofrecen sobre 31 voluntarios debido a una pérdida experimental
de uno de los mismos que no acudio a la cita prevista para la realizacion de las pruebas. En

la figura 1 se refleja el diagrama de flujo de los participantes en el estudio.

Voluntarios potencialmente

reclutables n = 113 [mmmmmmmm-- aiuiituie I
No cumplen criterios de

inclusion n=13
Voluntarios admitidospara | =~~~ ~-~-~~"~---------

elestudio=100 | - ,
1 . . -z
; Se realiza aleatorizacion !

Voluntarios seleccionados y

reclutados n=32 | ____ ______________
Pérdidas experimentales

1

1

I por no asistir a la cita
Voluntarios que completan !

el estudio n=31

17 hombres 14 mujeres

Figura 1. Diagrama de flujo que muestra el proceso de reclutamiento y seleccién de los
participantes del estudio

Los datos relativos a la caracterizacion de la muestra se exponen en la tabla 5.
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Tabla 5. Caracterizacion de la muestra (n=31)

VARIABLE MEDIA+DE ~ MEDIANA  MIN.-MAX. N %
Sexo (hombre/mujer) - - 17/14 54,8/45,2
Edad (afios) 35,65+12,41 34,00 20/61 - -
Antropometria
Peso (kg) 73,6+14,38 74,30 51,7/97,4 - -
Altura (cm) 169,77+7,88 168 158/184 - -
IMC (kg.m-?) 25,35+3,58 2501  20,06/33,61 - -
IPAQ-short
MET-min/sem 2985,29+214 2253 297/8826 - -
Tiempo sentado (h/sem) 7,14+2.75 7 2/13 - -
Nivel de actividad fisica (cualitativo)
Alto - - - 16 51,6
Medio - - - 13 41,9
Bajo - - - 2 6,5
Espirometria forzada
VEMS obs. (L) 3,92+0,84 3,87 2,68/5,69 - -
VEMS VR (L) 3,62+0,60 3,56 2,55/4,88 - -
VEMS (obs./VR) (%) 108,26+10,53 108 88/127 - -
CVF obs. (L) 4,78+1,04 4,47 3,49/7,30 - -
CVF VR (L) 4,59+0,77 4,50 3,31/6,10 - -
CVF (obs./VR) (%) 103,71+9,97 103 86/132 - -
VEMS/CVF obs. (%) 82,27+6,25 81,59 71,22/96,48 - -
VEMS/CVF VR (%) 79,14+2,80 78,92 73,98/83,87 - -
VEMS/CVF (obs./VR) (%) 103,97+6,56 105 93/118 - -
PEF obs. (L/s) 8,69+1,71 8,47 5,94/13,31 - -
PEF VR (L/s) 8,41+1,71 8,91 5,94/11,16 - -
PEF obs./VR (L/s) 104,42+12,65 102 83/131 - -
FEF 25067505 Obs. (L/S) 4,09+1,32 3,77 2,06/6,98 - -
FEF 25%.75% VR (L/S) 3,73+0,69 3,86 2,37/5,11 - -
FEF 25067506 (0bS./VR) (L/s) 110,23+27,28 114 66/174 - -

Cm: centimetros; CVF: capacidad vital forzada; DE: desviacion estandar; FEFs.7s54.: flujo espiratorio forzado
medio entre el 25 y el 75% de la CVF; IPAQ: International Physical Activity Questionnaire; IMC: indice de
masa corporal; Kg: kilogramos; L/s: litros por segundo; L: litros; n: nimero de sujetos; obs.: valor
observado; Min-Méax: valor minimo y maximo; PEF: flujo espiratorio maximo; VEMS: volumen espiratorio
forzado en el primer segundo; VR: valor de referencia.
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La muestra estd conformada por 17 hombres y 14 mujeres, con una media de edad de
35,61+12,42 afios. La mayoria de los voluntarios, un 65,5%, se encontraban trabajando,
mientras que un menor porcentaje, (35,5%) estaban estudiando. La media del IMC es de
25,35+3,58 kg/m?, que se clasifica dentro de la categoria de normopeso, ademas ninguno
presentaba enfermedades graves diagnosticadas ni medicacion para ello. Si existieron
voluntarios que presentaban ciertas patologias de menor relevancia entre las que

destacaron como mas frecuentes rinitis alérgica vista en 3 sujetos y migrafias vista en 2.

Ningun sujeto era fumador en el momento del estudio, ya que era uno de los criterios de
exclusién, sin embargo, la muestra incluia 1 fumador pasivo y 3 exfumadores durante una
media de 11+11 afios y con un consumo habitual promedio de unos 11,33+10 cigarrillos

diarios.

En la tabla 6 se muestran los resultados obtenidos sobre los valores del PFT en funciéon del

instrumento de medicion y la interfaz utilizadas.

Tabla 6. Resultados del pico flujo de tos (PFT) comparando el instrumento de medicién
(n=31)

VARIABLE MEDIA+DE MEDIANA MiN.-MAX.

Pico flujo de tos obtenido con pneumotacoégrafo
510,42+114,89 520 291-816
488,23+104,47 470 277-769

PFT mascarilla (L/min)

PFT boquilla (L/min)
Pico flujo de tos obtenido con medidor del pico flujo espiratorio

PFT mascarilla (L/min) 544,03+116,04 540 350-800

PFT boquilla (L/min) 566,13+132,00 550 370-800

DE: desviacion estandar; Min-Max: valor minimo y maximo; PFT: pico flujo de tos; L/ min: litros por
minuto.

Tras comprobar la normalidad en la distribucién de los datos con el estadistico Kolmogorov-
Smirnov, se realizaron dos analisis de comparacién de medias a través de la prueba T-

Student para muestras apareadas.

En la tabla 7 se muestran los resultados del primer analisis T-Student, en el que se lleva a
cabo la comparacion de la medicién del PFT en funcién del dispositivo empleado. Existen

diferencias estadisticamente significativas en la medicién del PFT cuando comparamos la
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medicién realizada empleando un pneumotacdégrafo y un medidor del PEF,
independientemente de la interfaz que se emplee. Asi, se observa una diferencia
estadisticamente significativa entre el PFT medido con pneumotacografo y mascarilla y
medido con medidor del PEF y mascarilla (p=0,007), y lo mismo ocurre para la medicion con
pneumotacografo y boquilla y medidor del PEF y boquilla (p<0,001), obteniéndose mayores
resultados con el medidor del PEF con ambas interfaces.

Tabla 7. Comparacion del pico flujo de tos (PFT) medido con un pneumotacégrafo y medido

con un medidor del pico flujo espiratorio (PEF)

PNEUMOTACOGRAFO  MEDIDOR DEL

(n=32) PEF
(n=32)

VARIABLE MEDIA+DE MEDIA+DE DIF.MEDIAS p IC95%
PFT
mascarilla 999
(L/min) 510,42 + 114,89 544,03+116,04 33,61 0,007 5% 2é
PFT
boquilla 488,23 + 104,47 566,13+132,00 77.90 <0.00 15,08
(L/min) 1 47,11

L/min: litros por minuto; n: numero de sujetos; DE: desviacion estandar; medidor del PEF: medidor el
pico flujo espiratorio; PFT: pico flujo de tos; n: nimero de sujetos; IC95%: intervalo de confianza al
95%.

En la tabla 8 se muestran los resultados del segundo analisis sobre la comparacion de la
medicion del PFT en funcion de la interfaz utilizada. Existen diferencias estadisticamente
significativas en la medicion del PFT cuando comparamos la medicion realizada empleando
una mascarilla y una boquilla, pero solo cuando el sistema de medicibn es un
pneumotacdégrafo (p=0,025). Por tanto, utilizando un pneumotacégrafo, se obtienen
diferencias estadisticamente significativas segun la interfaz utilizada en la medicién del PFT,

reflejandose mayores valores cuando ésta es una boquilla en vez de una mascarilla.
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Tabla 8. Comparacion del pico flujo de tos (PFT) medido con mascarilla y con boquilla

MASCARILLA  BOQUILLA

(n=31) (n=31)
VARIABLE MEDIA+DE MEDIA+DE DIF.MEDIAS P IC95%
PFT
pneumotacografo

510,42+114,89 544,03+116,04 22,19 0,025 2,98-41,40
(L/min)
PFT medidor del
PEF (L/min) 488,23+104,47 566,13+132,00 22,10 0,075 2,43-46,54

L/min: litros por minuto; n: numero de sujetos; DE: desviacion estandar; medidor del PEF: medidor el
pico flujo espiratorio; PFT: pico flujo de tos; n: nUmero de sujetos; IC95%: intervalo de confianza al 95%.

Para cada uno de los protocolos, se calcula también el porcentaje de la muestra que
consigue cumplir los criterios de reproductibilidad empleando 3 intentos, que es el minimo
de maniobras requeridas, obteniéndose un 87,09% con el pneumotacoégrafo y la mascatrilla,
un 67,4% con el pneumotacoégrafo y la boquilla, un 54,83% con el medidor del PEF y la

boquilla y un 74,19% con el medidor del PEF y la boquilla.

Por dltimo, se realiza un andlisis estadistico bivariante a través de una correlacion de
Pearson con el fin de explorar si existe relacion entre el PFT y alguna de las variables
registradas durante la investigacion. En este caso se escogen la edad, el peso, la talla, la
CVF, el VEMS, el indice de la relacibn VEMS/CVF, el PEF y el IPAQ por considerarse
susceptibles de ser influyentes en el valor del PFT. La fuerza de las correlaciones fue

interpretada segun la categorizacién propuesta por Dancey y Reidy (77)

En las tablas 9-12 se observa que el valor del PFT guarda fuerte correlacién con las
variables talla, peso, CVF, VEMS, PEF independientemente del protocolo de medicién
empleado excepto un caso, cuando se emplea medidor del PEF y mascarilla, donde se

observa que la correlacion del PFT con el peso es moderada.

Sin embargo, no se encontré correlacién entre la edad, indice VEMS/CVF e IPAQ con los

valores del PFT registrados para ninguno de los distintos protocolos de medicion.
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Tabla 9. Correlacién entre el pico flujo de tos (PFT) medido con medidor del pico flujo
espiratorio (PEF) y mascarilla y las variables antropométricas, espirométricas y de actividad
fisica

CORRELACION FUERZA DE

VARIABLES ) p (bilateral)
DE PEARSON CORRELACION
Edad -0,090 - 0,630
Peso 0,611 Fuerte <0,001
Talla 0,669 Fuerte <0,001
CVF 0,740 Fuerte <0,001
VEMS 0,735 Fuerte <0,001
VEMS/CVF -0,119 - 0,525
PEF 0,787 Fuerte <0,001
IPAQ -0,005 - 0,978

CVF: capacidad vital forzada; VEMS: volumen méximo espirado durante el primer segundo;
PEF: pico flujo espiratorio; IPAQ: Cuestionario Internacional de Actividad Fisica.

Tabla 10. Correlacion entre el pico flujo de tos (PFT) medido con medidor del pico flujo

espiratorio (PEF) y boquilla y las variables antropométricas, espirométricas y de actividad

fisica
VARIABLES CORRELACION — FUERZA DI,E p (bilateral)
DE PEARSON CORRELACION

Edad -0,079 - 0,674
Peso 0,493 Moderada 0,005
Talla 0,578 Fuerte 0,001
CVF 0,688 Fuerte <0,001
VEMS 0,721 Fuerte <0,001
VEMS/CVF 0,006 - 0,976
PEF 0,800 Fuerte <0,001
IPAQ -0,187 - 0,313

CVF: capacidad vital forzada; VEMS: volumen maximo espirado durante el primer segundo; PEF: pico
flujo espiratorio; IPAQ: Cuestionario Internacional de Actividad Fisica.
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Tabla 11. Correlacion entre el pico flujo de tos (PFT) medido con pneumotacografo y
boquilla y las variables antropométricas, espirométricas y de actividad fisica

CORRELACION FUERZA DE

VARIABLES 3 p (bilateral)
DE PEARSON CORRELACION
Edad -0,152 - 0,415
Peso 0,506 Fuerte 0,004
Talla 0,562 Fuerte 0,001
CVF 0,702 Fuerte <0,001
VEMS 0,723 Fuerte <0,001
VEMS/CVF -0,010 - 0,957
PEF 0,759 Fuerte <0,001
IPAQ -0,022 - 0,905

CVF: capacidad vital forzada; VEMS: volumen maximo espirado durante el primer segundo;
PEF: pico flujo espiratorio; IPAQ: Cuestionario Internacional de Actividad Fisica.

Tabla 12. Correlacion entre el pico flujo de tos (PFT) medido con pneumotacografo y
macarilla y las variables antropométricas, espirométricas y de actividad fisica

CORRELACION FUERZA DE

VARIABLES , p (bilateral)
DE PEARSON  CORRELACION

Edad -0,041 - 0,828
Peso 0,571 Fuerte 0,001
Talla 0,572 Fuerte 0,001
CVF 0,728 Fuerte <0,001
VEMS 0,765 Fuerte <0,001
VEMS/CVF 0,044 - 0,813
PEF 0,862 Fuerte <0,001
IPAQ -0,078 - 0,677

CVF: capacidad vital forzada; VEMS: volumen maximo espirado durante el primer segundo;
PEF: pico flujo espiratorio; IPAQ: Cuestionario Internacional de Actividad Fisica.

Dado que obtenemos de forma mayoritaria una correlacion fuerte entre el PFT y las

variables cuantitativas talla, peso, CVF, VEMS y PEF independientemente del protocolo de
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medicién empleado, se realiza también un andlisis de regresion curvilinea donde se puede
evidenciar la correlacion entre las variables mencionadas y el PFT. El valor del PFT
escogido para este analisis es el obtenido mediante el medidor del PEF y boquilla
(566,13+132,00 L/min) pues ha demostrado ser el valor mas alto en la T-Student. En las
figuras 2-6 se muestra la representacion grafica del analisis de regresion de estimacion
curvilinea.

Talla (centimetros) Peso (kilogramos)

O Observado O Observado
185+ —Lineal 100,01 — Lineal

1804

1759

1704

165

60,01
160+

o o
15 T T T T T 500 T T T T T
300 400 500 600 700 800 300 400 $00 600 700 800
Pico flujo de tos escogido como mejor de 2 maniobras Pico flujo de tos escogido como mejor de 2 maniobras
reproducibles, con medidor del PEF y con boquilla reproducibles, con medidor del PEF y con boquilla
Figura 2. Analisis de regresion entre pico Figura 3. Analisis de regresién entre pico
flujo de tos (PFT) y la talla flujo de tos (PFT) y el peso
Volumen maximo espirado en el primer segundo (VEMS) (L) Capacidad Vital Forzada (L)
Q Cbservado © Observado

6,00 = Lineal 8,00 = Lineal

5,007

3,009

2,00

300 400 a0 600 0 800 m’snn 400 S0 60 700 a0
Pico flujo de tos escogido como mejor de 2 maniobras Pico flujo de tos escogido como mejor de 2 maniobras
reproducibles, con medider del PEF y con bequilla reproducibles, con medidor del PEF y cen bequilla
Figura 4.Analisisde regresion entre pico Figura 5. Analisis de regresién entre pico
flujo de tos (PFT) y la capacidad vital flujo de tos (PFT) y pico flujo espiratorio
forzada (CVF) (PEF)
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Flujo espiratorio maximo.

O Observado
14,00 = Lineal

400

T T T T T
300 400 500 600 700 800

Pico flujo de tos escogido come meéor de 2 maniobras
reproducibles, con medidor del PEF y con boquilla

Figura 6. Analisis de regresion entre pico
flujo de tos (PFT) y volumen maximo
espirado en el primer segundo (VEMS)
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6. DISCUSION

En el presente estudio se ha demostrado que existen diferencias estadisticamente
significativas en el valor del PFT medido con dos instrumentos diferentes, un medidor del
PEF y un pneumotacografo, registrandose mayores valores a favor del primero. También
se han comparado los valores segun la interfaz, donde se ha evidenciado mayor
controversia pues cuando se usa un pneumotacografo se registran valores mas altos con
una mascarilla, mientras que si se usa el medidor del PEF, los valores mas altos
corresponden a los obtenidos con una boquilla, siendo esta ultima combinacién la que ha
registrado los mejores valores para el PFT. Por otra parte, las variables que mostraron una

correlacion con el PFT fueron la talla, el peso, la CVF, el VEMS y el PEF.

A continuacion plantearemos las tres lineas argumentales en las que se basara la discusion.
En primer lugar, se exponen los hallazgos mas relevantes de la revisién de la literatura
acerca de la metodologia empleada por diferentes autores para la obtencion del PFT. Las
diferencias halladas entre los distintos protocolos muestran la falta de homogeneidad y la
necesidad de establecer un método estandarizado. En segundo lugar, discutiremos sobre si
tanto el pneumotacégrafo como el medidor del PEF combinados con una mascarilla y una
boquilla, se pueden emplear en el ambito clinico indistintamente sin que sus valores
presenten diferencias relevantes, por lo que exponemos la comparacion de los resultados de
nuestro estudio con lo demostrado hasta la fecha por otros autores. Cabe destacar que no
se han encontrado estudios que comparen sobre la misma muestra y al mismo tiempo el
instrumento de medicién y la interfaz utilizada para la determinacién del valor del PFT ni en
sujetos sanos ni en sujetos con alguna patologia, y que tampoco fueron frecuentes los
articulos revisados acerca de la comparacion de forma individual del instrumento de
medicion (37) o de la interfaz (48). Este vacio de informacién supone que nuestros resultados
pueden ofrecer una buena vision complementaria sobre lo conocido actualmente acerca de
la medicién del PFT. La tercera y Ultima linea argumental, refleja las variables que se han
relacionado con el PFT en nuestra muestra, junto con su justificaciébn y su comparacion con
las variables encontradas por otros autores que también presentaron correlacion en las

muestras de sus estudios.

Del mismo modo que nosotros, han surgido en los Ultimos afios diversos investigadores y
clinicos que han centrado su atencién en la demostracion de la utilidad clinica del PFT. Para

introducir la primera linea argumental comenzaremos hablando de una de ellas, que es
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Freitas et.al (49). Esta autora publica una revision en 2010 donde hace referencia a los
diversos grupos poblacionales en los que se experimentan reducciones del PFT, y por tanto
gue se beneficiarian de un seguimiento en su medicion, con el fin de minimizar los riesgos y
de enfocar las diferentes técnicas de Fisioterapia respiratoria para un tratamiento mas
acertado. Aquellos de los que se habla son los pacientes con ENM, con ventilacién
mecéanica y tubo de traqueotomia, con EPOC, con Parkinson y los que, sin ninguna
patologia relevante, simplemente sufren las consecuencias del envejecimiento. Dada la
relevancia de este pardmetro clinico hemos buscado en la literatura el mejor protocolo para
su determinacion. Los pilares basicos que se deberian de concretar para establecer un buen
protocolo son: la posicion del paciente, el instrumento de medicion, la interfaz y los criterios
de numero de toses y reproductibilidad para la eleccion de un valor de PFT. Respecto a la
posicion del paciente, existe bastante uniformidad, ya que la gran mayoria de los que lo
especifican, realizan las mediciones en sedestacion, excepto en 4 casos. En uno de ellos se
lleva a cabo en decubito supino (50), en 2 se hace con una reclinacion del cabecero de la
camilla de 60° (11,51) y en el otro en bipedestacién (52), justificandolo en funcion de la
ventaja mecanica que ofrece la posicion bipeda para realizar una tos. A pesar de que esto
fisiolégicamente es cierto, cabe destacar que la mayoria de los pacientes que se pueden
beneficiar de la medicién del PFT (pacientes con ventilacibn mecanica, pacientes con ENM,
etc...) no siempre se pueden mantener en posicion bipeda por si mismos, por lo que en aras
de estandarizar un protocolo de medicion, nosotros hemos optado por la sedestaciéon
erguida, al igual que en la mayoria de pruebas de funcién pulmonar, ya que ademas de ser
biomecanicamente efectiva para la realizacion de la tos, quiza sea una posicion mas factible

para un mayor numero de pacientes.

En relacién al nUmero de toses, encontramos por un lado, que la gran mayoria de autores
optan por realizar 3 intentos de tos, entre los que se escoge el mejor valor
(37,44,46,48,50,52—-61), pero por otro lado Bach et al. (17), autor referente en la medicion
del PFT hasta la fecha, y la SEPAR en su Normativa para manejo de complicaciones
respiratorias en pacientes con enfermedades neuromusculares (62) optan por recoger de 4 a
7 intentos de tos entre los que se escoge también el mejor. Un pequefio porcentaje no sigue
ninguna de estas dos lineas, decidiendo realizar un total de 8 intentos (63), dos autores 5
intentos (11,64) recogiendo para el analisis el valor mas alto y otro autor 5 intentos de entre
los que se escogen 3 y se halla una media (51). En cuanto a la reproductibilidad, las
maniobras no difieren mas de un 5% en el caso de 3 articulos (37,48,63) y del 10% en el

caso de 1 (51). Como podemos evidenciar, son solo 4 los articulos que toman un criterio en
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cuanto a la reproductibilidad, y el nimero restante no la tienen en cuenta o no la registran en
sus estudios lo cual dificulta la uniformidad en la medicién. Por eso, nosotros hemos
decidido utilizar el nidmero de intentos de tos mas frecuente, es decir 3, y que no haya mas
de un 5% de diferencia entre al menos 2 de ellos, del mismo modo que hacen la mayoria de

los autores que si tuvieron en cuenta este criterio.

Un aspecto nuclear de este trabajo ha sido la comparacion de diferentes instrumentos e
interfaces en la mediciébn del PFT. La preferencia de los estudios encontrados por un
instrumento u otro fue similar, siendo 11 los encontrados para el medidor del PEF
(11,17,46,48,57-61,64,65), y 8 para el espirémetro (44,50,51,53-56,63).

Autores que se preguntaron si habria concordancia entre ambos sistemas, solo hemos
encontrado a Sancho J et. Al (37), quienes comparan los valores del PFT obtenidos con un
pneumotacografo y con un medidor del PEF. Tienen una muestra total de 62 sujetos,
compuesta por 30 personas sanas, y 32 con ENM. Exponen los resultados en funcién de la
muestra total, de los valores en personas sanas, de los valores en sujetos con ENM y a
mayores en funcion de una clasificacion del PFT en tres rangos: <270 L/min, entre 271-480
L/min y >480 L/min. Los resultados que obtienen de la muestra total, difieren de los
nuestros, evidenciando una inapreciable diferencia del PFT medido con ambos sistemas
(PCFpn= 377,70 L/min + 179,28 Vs. PCFm= 377,50 + 172,98 L/min). Sin embargo, si
hacemos una valoracion mas analitica de los resultados, vemos gque en los sujetos con un
PFT por debajo de 480 L/min los valores que se registran son mayores usando el medidor

del PEF, concordando con nuestro estudio en que este instrumento recoge mayores valores.

Estas diferencias pueden tener su explicacién gracias a un reciente estudio de Kulnit et al.
(30), que proporciona datos interesantes acerca de la imprecision de diferentes instrumentos
de medida usados para el PFT (concretamente espirometros y medidores del flujo
portatiles). Estos autores argumentan que estos dispositivos presentan buena
reproductibilidad intra-instrumento, pero que la precision se vuelve particularmente
problematica cuando se evalGan esfuerzos maximos en los pacientes, como es el caso del
PFT. Explican este suceso basandose en que estos dispositivos estan disefiados para medir
el flujo méximo durante una maniobra espiratoria forzada, sin cierre glético y no para la tos.
Una diferencia entre estas dos maniobras esta en lo que se conoce como rise time, que es
el tiempo que tarda el flujo de pasar del valor mas bajo, que es el inicial, hasta el valor
maximo. En la tos, el valor inicial se corresponde con el cierre glético y el tiempo que tarda
en alcanzar el flujo maximo es la mitad que en una maniobra espiratoria forzada (66,67).
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Esto quiere decir, que al no estar disefiados para medir el flujo durante la tos, es posible que
estos aparatos no puedan detectar un cambio de frecuencia tan rapido y que cursen con

imprecisiones.

Ademas, también hablan de factores influyentes como la inercia y la friccién en instrumentos
con partes moviles, es decir, de los punteros deslizantes de los medidores de flujo maximo
(68). A dichos argumentos afiadimos que la escala en los medidores del PEF asciende en
rangos de 10 en 10 L/min, por lo que es mas dificil concretar valores intermedios y a veces
pueden sub o sobreestimarse. Esto no ocurre en el pneumotacdgrafo conectado a un
espirometro puesto que a priori, los valores se correspondan o no con la realidad, son mas
exactos. Estas podrian ser justificaciones que expliquen la diferencia entre mediciones con
un instrumento y otro, y que conllevan a que quizds deberian tenerse en cuenta
instrumentos de medicién alternativos, de forma que sean mas especificos para esta

prueba.

En cuanto a la interfaz, que constituye el segundo elemento principal de comparacién en
nuestro estudio, la literatura recoge como mas frecuente la mascarilla
(11,37,44,46,50,51,51,54,55), seguida de la boquilla (52,60,63) para la medicién del PFT.
Ademads, se encontraron tres estudios que alternaron la interfaz en funcion del paciente
(17,58,64). Rodrigo Torres et al. (48) llevaron a cabo un estudio sobre 34 sujetos sanos
cuyo objetivo fue comparar la interfaz para la determinacion de los valores del PFT
empleando para ello un medidor del PEF. Sus resultados reflejan un incremento
estadisticamente significativo de un 4,6 % (p < 0.01) mayor del valor del PFT cuando se us6
una boquilla, en vez de una mascarilla (PCFb= 499,1+114,5 vs. PCFm= 477,94+94,5 L/min).
Si bien estas cifras son concordantes con nuestros hallazgos en relacién al valor del PFT
medido con medidor del PEF y boquilla, no hemos encontrado diferencias estadisticamente
significativas cuando se compararon con la medicién del mismo instrumento en combinacion

con la mascarrilla.

Haciendo hincapié también en la comparacién de la interfaz hemos encontrado un articulo
de Wohlgemuth et al.(69) donde comparan la mascara facial y la boquilla convencional para
la medicién de la espirometria y de las presiones respiratorias maximas en 22 sujetos sanos.
En este estudio, encontraron que los valores obtenidos con la boquilla convencional también
difieren significativamente de los valores obtenidos con la mascarilla, pero en este caso el
instrumento utilizado es el espirdmetro. Aungue ellos concuerdan en que la boquilla registra
mayores valores, no es totalmente comparable con nuestros resultados puesto que la
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prueba no es la misma, sin embargo, las aportaciones que se realizan en este estudio, si
pueden ser Utiles y contribuir al establecimiento de un protocolo de medicién del PFT que se
ajuste a un mayor numero de personas. Estos autores hacen referencia a que a pesar de
gue la boquilla registre valores mas altos, solo es adecuada para sujetos capaces de hacer
un buen sellado con sus labios alrededor de la misma. Sin embargo, los pacientes con ENM
caracterizados por debilidad del musculo facial o bulbar, esclerosis lateral amiotrofica,
miastenia gravis, distrofia mioténica y distrofia mascular facioescapulohumeral, a menudo no
pueden sellar eficazmente los labios alrededor de esta interfaz, especialmente durante
maniobras forzadas como mediciones espirométricas y de presion respiratoria maxima
(70,71), donde también podriamos incluir la tos. Por tanto consideran que la conexion de la
mascara facial al dispositivo de funcién pulmonar es una alternativa valida, facil de usar y
mas util para controlar los cambios en los pacientes. Como conclusién final y con la que
estamos de acuerdo, estos autores proponen que los sistemas de evaluacion se deberian
adecuar al paciente e ir acompafiados de unas ecuaciones de prediccidn apropiadas al tipo
de interfaz que se use, o en el caso del PFT, también en funcién del tipo de instrumento

elegido.

Estas conclusiones, sugieren que el protocolo de medicién del PFT que registre los valores
mas altos, no tiene porque ser el mejor, sino que también se precisa cierta calidad de la
evaluacion realizada. No podemos olvidar que en los sujetos susceptibles de precisar la
medicion de su capacidad tusigena, por ejemplo los pacientes con ENM, la fatiga sera
muchas veces mas intensa que en sujetos sanos, y que cuantas menos veces tengan que
realizarlas, mas fiables serdn las mediciones ya que la fatiga no sera un factor
condicionante. Asi pues, nosotros hemos calculado también el numero de intentos
necesarios para cada protocolo de evaluacién y hemos obtenido que para el medidor del
PEF con boquilla, el cual resultd ser el valor mas alto de todas las mediciones, un 74% de
participantes consiguieron realizar las maniobras reproducibles necesarias empleando
simplemente 3 intentos. Cabe destacar, que este porcentaje fue mayor aun en las
mediciones tomadas para pneumotacografo y mascarilla, con un 87%, que se relaciona con
el segundo valor mas alto. En relacion a las otras dos mediciones realizadas, los porcentajes
de maniobras reproducibles con solo 3 intentos fue mucho menor. Partiendo de que los
valores del PFT mas altos indistintamente del protocolo de medicion, se corresponden con
un menor namero de intentos, es posible que la comodidad del sistema favorezca que los

sujetos puedan realizar toses con mayor esfuerzo, corroborandose asi la importancia
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también de la calidad de la medicién y de la influencia de la misma a su vez sobre los

valores cualitativos.

Por dltimo, resulta de interés nuestra aportacion para la realizacién de valoraciones mas
precisas e individualizadas que permitan la aplicacién de ecuaciones de referencia, de la
misma manera que proponian los mencionados Wohlgemuth et.al.(69) para las presiones
respiratorias maximas, pero en este caso, destinadas para el PFT, ya que todavia no cuenta

con un sistema de ecuaciones predictivas acerca del valor de referencia para cada persona.

Para ello, e introduciendo asi la tercera y Ultima linea argumental, exponemos la
concordancia del presente estudio con el de Akiko Yawata et al. (28) en el cual las variables
CVF, VEMS y PEF guardan correlacion con el PFT. Aunque en el citado estudio no se haya
analizado la correlacion directa con las variables de peso y talla, en nuestros resultados se
evidencia que también estas variables muestran una fuerte correlacion. Esta podria venir
explicada porque las caracteristicas antropométricas de una persona, repercuten sobre su
funcién pulmonar y sobre sus musculos respiratorios (29). Asi pues, los voluntarios con los

mejores valores de referencia espirométricos, han obtenido valores mas altos del PFT.

Sin embargo, se han evidenciado también determinadas variables que no guardan una
correlacion con el parametro objeto de nuestro estudio. Por una parte la edad, que aun
teniendo en cuenta el tamafio muestral de este estudio, presenta concordancia con los
resultados obtenidos por el mencionado articulo de Akiko Yawata et al. (46) quienes
reclutaron una muestra mayor, de 203 sujetos. La correlacion para la edad y el PFT, se
podria explicar dado que la edad es una variable influyente sobre otras que también se
correlacionan con este parametro, como la CVF, PEF, VEMS, etc.(38) Como en nuestro
estudio la media de edad resultante ha sido de 35,65+12,41 afios, sin ningln sujeto que
supere los 61 afos, es probable que las caracteristicas degenerativas de la edad sobre la
funcién pulmonar (30) y masculos respiratorios (31-34) no se vean reflejadas todavia en

esta poblacion.

También se analiz6 su relacién con la actividad fisica, y de la misma manera que Rodrigo
Torres et al. (19) en su estudio, también sobre sujetos sanos, no observamos correlacion.
Sin embargo, McConnell y Copestake (35) en 1999 y, mas recientemente, Watsford et al.
(36) intentaron determinar la influencia de la actividad fisica en la fuerza de los musculos
respiratorios. Para ello, realizaron diferentes pruebas entre las que figuraba la medicién del

PFT. Los resultados de su estudio muestran que la actividad fisica regular tiene un papel
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importante para mantener la fuerza muscular inspiratoria y espiratoria y por lo tanto, que
indirectamente podria mejorar la capacidad tusigena. Esta falta de acuerdo con este dltimo
estudio podria explicarse porque tanto nuestra muestra como la de Rodrigo Torres et. Al
(19) oscila entre os 31 y 34 voluntarios o0 quizas porque entre sujetos sanos la relacion entre
la fuerza de sus musculos respiratorios y su tos no sea significativa. Sin embargo, seria

interesante investigar si este comportamiento se repite en personas con patologia.

Hasta ahora, estas tres lineas argumentales ya han evidenciado la falta de acuerdo
existente en la realizacién de un protocolo de evaluaciébn comun para determinar el PFT,
pero para que una evaluacion sea correcta y esté completa, se necesita conocer también los

criterios de normalidad con los que comparar los resultados de los valores obtenidos.

Bach fue el autor que mas contribuyé en la obtenciéon de unos puntos de corte que permitan
determinar la eficacia de la tos. En uno de sus estudios (17) afirma que un PFT >160 L/min
se relaciona con el éxito en la extubacion de pacientes con tubo de traqueotomia; en otros
dos estudios, uno de ellos sobre pacientes con enfermedad de Duchenne publicado en
1997(32), y otro publicado posteriormente en el afio 2000 sobre pacientes con otro tipo de
patologias neuromusculares (72), se establece que por debajo de un PFT de 270 L/min
existe mayor riesgo de sufrir infecciones respiratorias agudas, relacionadas con la
incapacidad de expulsar secreciones. Hasta la fecha estos son los valores que se emplean
en el ambito clinico para evaluar la capacidad tusigena, no obstante, como hemos dicho
anteriormente el PFT es un parametro susceptible de estar alterado en una gran poblacion,
por lo que serian necesarias mas investigaciones acerca de los puntos de corte en

poblaciones mayores y también con otro tipo de procesos patoldgicos.

Para concluir se exponen los pasos fundamentales para la consecucidon de una correcta
evaluacion de la capacidad tusigena a través del PFT. Lo primero seria llegar a un acuerdo
en cuanto al protocolo de medicidn, estableciendo la posicién del paciente, el nUmero de
toses, la reproductibilidad entre intentos, la instrumentacion y la interfaz empleada. Con
respecto a estos dos Ultimos elementos, este estudio ha demostrado que existen
diferencias, lo que quiere decir que no se deberian usar indistintamente para determinar el
valor del PFT porque para un mismo sujeto, en funciéon de cual se emplee, los valores
obtenidos podrian no ser los mismos. En segundo lugar, y una vez que exista un protocolo
estandarizado, fiable y accesible para todos los pacientes, convendria la realizacion de
estudios que determinasen puntos de corte acerca la eficacia de la tos, y que permitan una
correcta y precisa evaluacion del paciente para basar en ella el abordaje terapéutico de
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nuestros pacientes, como por ejemplo seleccionando las técnicas de Fisioterapia respiratoria
gue mas favorezcan sus procesos patoldgicos. Asi, obtendriamos tanto mediciones como
rangos de comparacion fiables, por lo que ya se podria trabajar en investigar las variables
gue mas influyen y condicionan los valores del PFT, aspecto con el cual también hemos
contribuido en este trabajo. Finalmente, una vez que estas variables se confirmen, seria
interesante que se llevasen a cabo proyectos que tengan como objetivo formular ecuaciones
de referencia para el PFT, que permitan la individualizacion y precision de la medicion en

nuestros pacientes.
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. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

e El tiempo ha sido un factor limitante para la seleccién de un tamafio muestral mas
amplio, ya que este trabajo de investigacion se ha gestado y ejecutado en cuatro
meses, periodo de tiempo habilitado para la realizacion del trabajo fin de grado.

¢ No hemos conseguido una muestra equitativa por rangos de edad, ya que al reclutar
la muestra, la mayoria de los voluntarios eran personas jévenes y en menor medida,
de media o avanzada edad.

e EIl tiempo también ha limitado el nimero de variables exploradas que guardan
correlacion con el PFT, ya que seria interesante ver la correlacion con el sexo, o con
fuerza de los musculos respiratorios mediante pruebas de las presiones respiratorias
maximas.

e La falta de concordancia en la literatura revisada acerca del protocolo de evaluaciéon
del PFT, ha dificultado la seleccién de uno acorde a la misma. Este hecho puede
dificultar el establecimiento de comparaciones posteriores por otros autores.

e Desconocemos hasta qué punto estos resultados, obtenidos con un
pneumotacdgrafo y un medidor del PEF de una marca comercial concretas, se
podrian aplicar a instrumentos de otras marcas comerciales, con diferentes
caracteristicas técnicas, que quizds sean tanto o mas empleadas en el ambito
clinico.

e Estos resultados han sido obtenidos sobre sujetos sanos, sin embargo, es necesario
explorar el comportamiento de estas variables resultado en pacientes con patologias

gue cursan con alteracion de la capacidad tusigena.
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9. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

Este estudio aporta informacién util tanto para el ambito clinico como para el ambito
investigador acerca del protocolo de evaluacién del PFT, puesto que la revision literaria
muestra una clara falta de homogeineidad.

En primer lugar, se propone un protocolo para la medicién del PFT atendiendo a los criterios
basicos necesarios, como la posicibn del paciente, el numero de intentos, la
reproductibilidad y el sistema de medicion empleados, que ha resultado facil de aplicar en
personas adultas sanas. Este hecho permite que investigadores y clinicos lo tomen como
referencia para llevarlo a cabo en sus respectivos campos de trabajo. Sin embargo, la
existencia de diferencias estadisticamente significativas en el valor del PFT en funcién del
sistema de medicién escogido, suponen que el pneumotacégrafo y el medidor del PEF
combinados con una boquilla y una mascarilla no deben ser empleados indistintamente,
puesto que hay diferencias en este valor para un mismo sujeto. Hemos explicado que estas
diferencias, podrian venir ligadas a que la finalidad de los instrumentos de medicion no es
obtener los valores del flujo maximo durante la tos, si no los valores del flujo maximo durante
una espiracion, por lo que podria servir de aliciente para que los actuales instrumentos de
medicion fueran revisados, mejorados o sustituidos por otros mas especificos si o que se

desea medir es el PFT.

A la hora comparar los 4 sistemas de medicion estudiados, cabe destacar que el mas
empleado en la préactica clinica diaria es el medidor del PEF unido a una mascarilla. Sin
embargo, en nuestro estudio los mayores valores se han registrado con el medidor del PEF
unido a una boquilla. Esta combinacion también ha resultado exitosa a la hora de solicitar un
menor nimero de intentos al paciente, puesto que un 74% lograron cumplir los criterios de
reproductibilidad realizando solo 3 intentos frente a un 54,8% cuando se us6 el medidor del
PEF y la mascarilla. No obstante, teniendo en cuenta que la presencia de determinadas
afectaciones puede comprometer un buen sellado de la boca alrededor de esta interfaz por
parte del paciente, sugerimos que en la practica clinica la medicion del PFT debe realizarse
empleando el medidor del PEF, pero adaptando la interfaz segln las caracteristicas del

paciente.

Una vez que se haya establecido un protocolo estandarizado, la correlacion que hemos

ofrecido entre el PFT y el peso, la talla, la CVF, el VEMS y el PEF puede que contribuyan a

49



Andlisis comparativo de los valores del pico flujo de tos usando dos instrumentos de medicién y
dos interfaces diferentes sobre poblacién adulta sana

la formulacion de unas ecuaciones de referencia predictivas para cada paciente, de forma

que la evaluacion sea mas correcta y precisa.
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11. LINEAS DE INVESTIGACION

Determinar un protocolo comun de evaluacion del PFT que permita la adaptabilidad a
todo tipo de pacientes.

Realizar el mismo proceso de investigacion en pacientes con afectacion de la
capacidad tusigena, por ejemplo en personas que padezcan ENM, para comprobar si
los resultados se comportan de igual manera que en la poblacién sana.

Realizar un estudio multicéntrico a nivel estatal, con poblaciéon adulta sana, que nos
permita determinar las ecuaciones de referencia de los valores del PFT, para
posteriormente poder obtener puntos de corte sobre la efectividad de la tos.
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10. CONCLUSIONES

Existen diferencias estadisticamente significativas en la determinacion del PFT en
funcién de si se usa como instrumento de medicion del PFT un medidor del PEF o un
pneumotacografo, registrandose mayores valores a favor del primero.

Existen diferencias en la determinacion del PFT en funcion de si se usa como
interfaz una boquilla o una mascarilla, registrando mayores valores con una
mascarilla conectada a un pneumotacégrafo, y mayores valores con una boquilla
conectada a un medidor del PEF, sin embargo estas diferencias solo son
estadisticamente significativas para la primera de las combinaciones.

Existe una fuerte correlacion estadisticamente significativa de las variables peso,
talla, CVF, VEMS y PEF con el valor del PFT medido con los 4 protocolos, excepto
en elcaso del peso y el PFT medido con el medidor del PEF y la boquilla, donde la

correlacion es moderada.
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ANEXO 1: CARTA DE PARTICIPACION

Apreciado compariero/a,

Me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracion en un proyecto de
investigacion que se esta llevando a cabo en la Facultad de Fisioterapia de la Universidade
da Corufa, titulado “Analisis comparativo de los valores del pico flujo de tos usando dos
instrumentos de medicion y dos interfaces diferentes sobre poblacién adulta sana” dirigido
por la Dra. Ana Lista Paz, en colaboraciéon con Alba Real Rodriguez.

El objetivo de este estudio es, por una parte, determinar si existe concordancia en el valor
del pico flujo de tos mediante dos sistemas de medicion diferentes. Para la obtencion del

pico flujo de tos se empleara un pneumotacdégrafo y un medidor del flujo espiratorio maximo.

Para poder realizar dichas comparaciones se requiere un grupo de personas adultas
espafiolas sanas que presten su colaboracion para realizar las siguientes pruebas:
entrevista personal, un cuestionario sobre actividad fisica, exploracion fisica (en la que se
recogeran: talla, peso e indice masa corporal), espirometria forzada y medicion del

mencionado pico flujo de tos.

Las pruebas se realizaran en la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufiay
duraran en torno a 1 hora y media, preferiblemente en horario de tarde por semana e
indistintamente por la mafiana o por la tarde durante los fines de semana. Si lo desea,

al finalizar su colaboracion se le entregara un informe con sus resultados

Para completar el grupo de estudio se requieren personas que cumplan los siguientes

criterios:

- Personas no fumadoras.

- Edad comprendida entre los 20 y 80 afios.

- No presentar ninguna historia de enfermedad respiratoria (asma, bronquitis
cronica, tuberculosis, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), etc...).

- No presentar ninguna enfermedad neuromuscular, cerebrovascular, cardiaca
(infarto agudo de miocardio y/o insuficiencia cardiaca).

- No presentar problemas agudos de oido medio.

- No presentar glaucoma, desprendimiento de retina y/u operacion de cataratas
reciente.
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- No estar en periodo de gestacion.
- No ser un deportista de élite.

Si esta interesado/a en participar, 0 quiere obtener mas informacién sobre este proyecto,
puede responder a este correo electronico, antes del 28/03/2018, indicando:

- Nombre y apellidos.
- Edad.
- Datos de contacto (teléfono y correo electrénico).
- Facultad a la que pertenece.
Informacion de contacto:
Correo electronico: estudioft.respiratoria@gmail.com

iMuchas gracias por su colaboracién!

Todos los datos proporcionados son confidenciales y seran tratados de acuerdo a la Ley

Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de caracter personal (LOPD)
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ANEXO 2: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

NUMID: / / /

FECHA: / /

ENTREVISTA PERSONAL

|. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

En primer lugar le voy a preguntar sobre sus datos personales: nombre, fecha de
nacimiento, etc.

Nombre:

Apellidos:

Sexo: HOMBRE [ ] MUJER []
Edad (afios):

Nacionalidad:

Situacion laboral actual:
[] Activo/a
[] Inactivo/a o en desempleo
[] De baja
[] Jubilado/a

1 Otros(especificar):
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Il. HABITOS TOXICOS (TABAQUISMO)

Las preguntas que vienen a continuacion estan relacionadas con el consumo de

tabaco
1. ¢ Podria decirme si actualmente fuma o ha fumado alguna vez?
[] si, diariamente (fumador activo)
[ Si, pero solo ocasionalmente (fumador ocasional)
[] No fuma actualmente, pero ha fumado antes (exfumadores) (pasar a la pregunta 2)
[J No, nunca ha fumado (pasar a la pregunta 5)

Para las personas que no fuman actualmente, pero han fumado (exfumadores)

2. (A qué edad comenz6 usted a fumar? Edad (afios)

3. ¢ Cuénto tiempo hace que dejé de fumar? Afios Meses

*Calcular tiempo como fumador: Afos Meses

Consumo acumulado:

4. ¢ Qué tipo y cantidad de tabaco fumaba por término medio al dia?

Numero de cigarrillos/dia:

Numero de pipas/dia: (1 pipa/semana=0,14 al dia)

Numero de puros/dia:

Numero de puritos/dia:

5. Actualmente, ¢ esta expuesto al humo? (fumador pasivo):

[] Si ¢Durante cuanto tiempo? (horas/dia):

0 NO
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lIl. ANTECENTES PATOLOGICOS

A continuacion voy a hacerle algunas preguntas sobre su estado general de salud

6. ¢ Padece usted alguna de las siguientes enfermedades?

Si NO
[1 O HTA ¢Controlada?[] S[INO
[] O Infarto agudo de miocardio ¢ Cuando? Afos:

Meses:

[0 O Trasplante de corazdn ¢, Cuando? Afios:
Meses:

[ otras enfermedades
cardiovasculares:

[l Diabetes L[] DMI (insulino-dependiente) L1 DMl
[0 O Enfermedades respiratorias crénicas (EPOC, Asma, FQ, FPI, etc).
[] [J Tumores malignos
[0 [ Enfermedades neuromusculares (EM, ELA, distrofia muscular, etc)**
[ [ Artrosis, artritis o reumatismo
OO0 [O Alguna enfermedad/alteracién musculoesquelética que impida/dificulte la

marcha:

[J [ otras enfermedades de
base

VI. CONSUMO FARMACOLOGICO

7. A continuacion necesito qgue me diga qué medicamentos toma actualmente:
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EXPLORACION FISICA

MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Peso (kg) Talla(cm) IMC

OBSERVACIONES
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REGISTRO DEL PICO FLUJO DE TOS

PNEUMOTACOGRAFO (ORDEN DE ALEATORIZACION )

BOQUILLA MASCARILLA

M1

M2

M3

M4

M5

OBSERVACIONES

MEDIDOR DEL PEF (ORDEN DE ALEATORIZACION)

BOQUILLA MASCARILLA

M1

M2

M3

M4

M5

OBSERVACIONES

*3 repeticiones , almenos 2 con 5% de reproductibilidad
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ANEXO 3: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO:

Yo

(nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado
que se me entrego, he podido hablar
con

y formular todas las preguntas necesarias sobre el estudio para

comprender sus condiciones y considero que he recibido suficiente

informacion al respecto.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados sanitarios.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja
de informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

DESEO conocer los resultados de mis pruebas

NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,

(Firma del/la participante) [Firma del/la investigador/a]
Fdo.: (nombre y apellidos) Fdo.: (nombre y apellidos)
Fecha: Fecha:
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ANEXO 4: CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FilsCA (IPAQ) VERSION CORTA

NUMID: / / /

FECHA: / /

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

Estamos interesados en saber acerca de la clase de actividad fisica que la gente hace como
parte de su vida diaria. Las preguntas se referirdn acerca del tiempo que usted utiliz6 siendo
fisicamente activo(a) en los ultimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta ain si

usted no se considera una persona activa.

Por favor, piense en aquellas actividades que usted hace como parte del trabajo, en el jardin

y en la casa, para ir de un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas que usted realiz6 en los ultimos 7

dias. Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo fisico fuerte y le hacen
respirar mucho mas fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted

hizo por lo menos 10 minutos continuos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias realizé usted actividades fisicas vigorosas

como levantar objetos pesados, excavar, aerébicos, o pedalear rapido en bicicleta?

dias por semana
I:I Ninguna actividad fisica vigorosa —> Pase ala pregunta 3

2. ¢ Cuénto tiempo en total dedic6 a realizar actividades fisicas vigorosas en uno de esos

dias que las realiz6?

horas por dia
minutos por dia

I:I No sabe/No esta seguro(a)
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Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizd en los ultimos
7 dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado y le
hace respirar algo més fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted

hizo por lo menos 10 minutos continuos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias hizo usted actividades fisicas moderadas tal
como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso regular, o jugar dobles de tenis?

No incluya caminatas.

dias por semana

[] Ninguna actividad fisica moderada. ->Pase a la pregunta 5

4. Usualmente, ¢Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias a hacer actividades

fisicas moderadas?

horas por dia
minutos por dia
[ ] No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca del tiempo que usted dedicé a caminar en los Gltimos 7 dias. Esto incluye
trabajo en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier otra caminata que usted

hizo Unicamente por recreacion, deporte, ejercicio, o placer.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢Cuantos dias caminé usted por al menos 10 minutos

continuos?
_____ dias por semana
|:| No camin6é — Pase a la pregunta 7
6. Usualmente, ¢,cuanto tiempo gast6 usted en uno de esos dias caminando?

horas por dia
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minutos por dia
[ ] No sabe/No esta seguro(a)

La ultima pregunta se refiere al tiempo que usted permanecié sentado(a) en la semana en
los ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa, estudiando, y en su
tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio, visitando amigos(as),

leyendo o permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando television.
7. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuanto tiempo permanecié sentado(a) en un dia
entre semana?

horas por dia

minutos por dia

[ ] No sabe/No esta seguro(a)
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ANEXO 5. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TiTULO

Andlisis comparativo de los valores del pico flujo de tos usando dos instrumentos de
medicién y dos interfaces diferentes sobre poblacion adulta sana.

INVESTIGADORES
Dra. Ana Lista Paz. Profesora de la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufia.

Alba Real Rodriguez. Estudiante de cuarto curso de Fisioterapia. Facultad de Fisioterapia de
la Universidade da Corufa.

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacién
de tipo observacional en el que se le invita a participar. Este estudio se realizara en la
Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufia, y ha sido aprobado por el Comité

Etico de la misma institucién (UDC).

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada de los
investigadores, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que necesite para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento,

consultarlo con otras personas, y tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en dicho estudio es totalmente voluntaria. Usted puede decidir no participar
0, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando su consentimiento en cualquier momento
sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectariq a la
relacion con su fisioterapeuta, en su centro de rehabilitacidén, ni en la asistencia sanitaria a la

gue usted tiene derecho.
¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Determinar si existe concordancia en el valor del pico flujo de tos mediante dos sistemas de

medicion diferentes.

Para la consecucién de dicho objetivo es necesario contar con la participacién de personas,

gue voluntariamente, nos permitan conocer el estado de su funcién pulmonar y de su
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capacidad tusigena, a través de las pruebas, no invasivas, que se explican mas adelante en

este documento.

Los sujetos seleccionados para este estudio, seran reclutados por muestreo probabilistico
aleatorio simple entre el personal de servicios y administracion, personal docente e
investigador y alumnado de la Universidade da Corufia que satisfaga los criterios de
seleccion. La muestra necesaria para este estudio estara constituida por 32 participantes.

¢POR QUE ME OFRECEN PARTICIPAR A MI?

La seleccién de las personas invitadas a participar en este estudio depende de unos criterios
gue estan descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para
seleccionar la poblacion en la que se respondera al interrogante de la investigacion. Usted

es invitado a participar porque cumple eses criterios.
¢EN QUE CONSISTE MI PARTICIPACION?

Antes de comenzar con las pruebas de la funcién pulmonar, usted realizara una entrevista
personal con la investigadora responsable, a fin de conocer algunos datos de su historia
clinica que podrian ser relevantes en este estudio (habito tabaquico, enfermedades pasadas
y presentes, etc.). Ademas se les pasara a todos los sujetos un cuestionarios sobre el nivel

de actividad fisica.

El estudio de la funcién pulmonar consiste en realizar una serie de mediciones sencillas y no
invasivas, para conocer su estado de salud respiratoria. Asi, usted tendra que realizar las

siguientes pruebas:

¢ Una espirometria forzada. Para realizarla tendra que soplar por un aparato siguiendo
las instrucciones del fisioterapeuta responsable. El objetivo es conocer sus
volimenes pulmonares estaticos y dinamicos.

¢ Medicion del pico flujo de tos, para el cual debera toser realizando un maximo
esfuerzo a través de una boquilla, y de una mascarilla conectadas a un instrumento
de medicion que determinara el flujp maximo de la tos que haya realizado. Después
se comparara este valor con otro instrumento diferente, con la finalidad de
determinar si son concordantes.

Su participacion tendra una duracion estimada de 1 h 'y media.
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A continuacion se le daran una serie de pautas y recomendaciones que es necesario que

cumpla el dia que sea citado, para facilitar el transcurso de las pruebas:

e Evitar comidas copiosas 2 horas antes de la citacion.

¢ No llevar ropas ajustadas que dificulten la respiracion.

e Evitar traer los labios pintados.

e Traer los medicamentos que esta tomando actualmente anotados.

La investigadora puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su
participacion por aparicion de nueva informacién relevante, por motivos de seguridad, o por

incumplimiento de los procedimientos del estudio.
¢ QUE RIESGOS O INCONVENIENTES EXISTEN?

Todas las pruebas que debera realizar no son invasivas, y en principio, no comportan
ningun riesgo para su salud. De todas maneras, estara supervisado por un profesional

sanitario cualificado y competente al que podra consultar cualquier duda o imprevisto.

También es importante que conozca cuales son las contraindicaciones para la realizacion de
estas pruebas: hernias abdominales (contraindicacion relativa), problemas agudos de oido
medio, fistulas de la pared costal o pulmonares, glaucoma, desprendimiento de retina y/u
operacién de cataratas reciente, estar en periodo de gestacion. Por ello antes de iniciar las
pruebas realizaremos una entrevista clinica para asegurarnos de que no presenta usted

ninguna de estas contraindicaciones.
¢ OBTENDRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR?

Al participar en este estudio usted podra conocer en profundidad cual es el estado de su
sistema respiratorio y el estado de su musculatura respiratoria. Ademas, estara
contribuyendo con su voluntariedad y altruismo al desarrollo cientifico, concretamente, a
mejorar la calidad de vida de las personas que padecen enfermedades del sistema

respiratorio.
¢RECIBIRE LA INFORMACION QUE SE OBTENGA DEL ESTUDIO?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio. También podra

recibir los resultados de las pruebas que se le hayan realizado si asi lo solicita. Los
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resultados de estas pruebas, no seran en si mismos diagnésticos, por tanto, si quiere

disponer de ellos, deberan ser comentados con la responsable del estudio.
¢SERAN PUBLICADOS LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO?

Los resultados de este estudio seran publicados en revistas cientificas para su difusién, pero
en ningln momento sera transmitido ningun dato que pueda llevar a la identificacion de los

participantes.
¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto en la
Ley Orgéanica 15/1996, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal. En

todo momento usted podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la

confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidas por el estudio.
¢(EXISTEN INTERESES ECONOMICOS EN ESTE ESTUDIO?

Los investigadores no recibiran retribucion especifica por la dedicién al estudio.
Usted tampoco sera retribuido por participar.

Este proyecto de investigacion esta totalmente libre de intereses econémicos, siendo su
Unico deseo, el avance de la comunidad cientifica en el campo de las patologias

respiratorias.
¢ QUIEN ME PUEDE DAR MAS INFORMACON?

Para mas informacion puede contactar con Ana Lista Paz al correo que se facilita a

continuacion: estudioft.respiratoria@gmail.com

Agradeciéndole de antemano su tiempo y su colaboracion, le saluda muy

atentamente:

Ana Lista Paz

Alba Real Rodriguez
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