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Resumen

Para que un programa de espirometria sea efectivo y eficiente es importante contar con equipamiento apropiado. Adicionalmente, para
garantizar la continuidad de las politicas sanitarias es necesario contar con insumos en todo momento. Por todo ello, la planificacion
técnica y operativa serd esencial para su implementacion exitosa. Este documento tiene por finalidad asistir a los gestores en salud
en latoma de decisiones al momento de dotar de espirdmetros su drea de influencia.

Se describen sus caracteristicas generales y especificas de equipos, accesorios y periféricos, y se brindan pautas para la compra
individual o en licitaciones. Ademas, se postulan cuatro escenarios de uso del equipo, con requerimientos propios para cada uno.
La adecuada seleccion del equipo y su Gptima implementacion pueden implicar un impacto sustancial en la poblacion y en la aplicacion
de politicas sanitarias. La deteccién oportuna de pacientes con patologia respiratoria cronica puede disminuir la mortalidad, la tasa
de internaciones y los costos en salud.
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Abstract

For a spirometry program to be effective and efficient it is important to have the adequate equipment. Also, in order to guarantee the
continuity of healthcare policies, it is necessary to have supplies at all times. For all those reasons, technical and operational planning
shall be essential for a successful implementation. The purpose of this document is to advice healthcare agents on decision-making
when providing spirometers to their operation area.

We describe the general and specific characteristics of equipment, accessories and peripheral circuits, and we also provide the
guidelines for individual or auction sale. Also, four different scenarios for equipment use are presented, with specific requirements
for each one of them.

The correct selection of the equipment and its optimum implementation may have a substantial impact on the population and the ap-
plication of healthcare policies. A timely detection of patients with chronic respiratory disease could reduce mortality, the hospitalization
rate and healthcare costs.

Key words: Spirometry; agents; supplies; early detection

La espirometria es la herramienta diagndstica de empleo més frecuente en medicina respiratoria.
Mide de manera no invasiva el volumen y flujo del aire exhalado por una persona y resulta de utilidad
en el diagnéstico y en el seguimiento de un gran ntiimero de enfermedades respiratorias, tanto en adultos
como en ninos. Debido a su utilidad y bajo costo, su uso se ha extendido desde centros especializados
de tercer nivel a la practica privada y la atencién primaria. Esta transicién es atribuible a razones
epidemiolégicas y sanitarias, como la alta prevalencia de las enfermedades obstructivas de la via aérea
(asma y enfermedad pulmonar obstructiva crénica - EPOC)!, su alta tasa de subdiagndstico y su ele-
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vada morbimortalidad® 4. Asi mismo, este recurso es de utilidad en la deteccién y seguimiento de otras
condiciones respiratorias cronicas (enfermedades intersticiales, neuromusculares, ocupacionales) y en
la evaluacion de riesgo ambiental y pre-operatorio.

En Argentina, donde la densidad poblacional es dispar® y las distancias para llegar a los centros de
salud son grandes, muchas veces es necesario acercar medios sanitarios al domicilio del paciente. Na-
turalmente, esto limita la complejidad y volumen del equipamiento que puede ser transportado.

Por otra parte, la disponibilidad de espir6metro no garantiza su uso regular®. El personal que va a
usar el equipo debe estar adecuadamente entrenado, con una significativa cantidad de espirometrias
realizadas para asegurar la continuidad de los estadndares en su ejecucion’ 8; la calidad de los estudios
debe ser regularmente supervisada® 1°.

Para que un programa de espirometria sea efectivo y eficiente es importante contar con equipamiento
apropiado y contar con insumos en todo momento, para asi garantizar la continuidad de las politicas
sanitarias. Por ello, la planificacién técnica y operativa serd esencial para su implementacién exitosa.
Este documento tiene por finalidad asistir a especialistas y a gestores en salud en la toma de decisiones
al momento de dotar de espirémetros a su lugar de trabajo o su area de influencia.

Generalidades

La compra institucional de equipos debe ser la consecuencia de una planificacion basada en necesida-
des sanitarias. No sélo se debe disenar un plan de deteccién de patologia respiratoria, sino también su
manejo terapéutico, su seguimiento y el establecimiento de niveles de decisién sanitaria. Es decir, la
compra de un espirémetro debe ser el medio entre la necesidad epidemiolégica y su solucién.

Existen en el mercado diversas marcas y modelos de espirémetros, todos ellos de origen extranjero,
con predominio de empresas europeas y norteamericanas, con diferentes tecnologias patentadas y soft-
wares especificos. Desde hace mas de una década existen requisitos técnicos que deben cumplir para
que su comercializacion sea aprobada por las autoridades regulatorias europeas (European Medicines
Agency - EMA) y norteamericanas (Food and Drug Administration - FDA)!. En algunos casos, deben
demostrar su cumplimiento en laboratorios técnicos ad-hoc!2. De manera que equipos que cuenten con
aprobacién por parte de alguna de esas agencias regulatorias son razonablemente confiables, inde-
pendientemente de la tecnologia de medicién empleada. Sin embargo, esos requisitos no contemplan
el rendimiento a largo plazo ni bajo condiciones adversas, por lo que la decisiéon quedara finalmente
librada a recomendaciones de expertos.

Las principales diferencias entre los distintos modelos del mercado estaran dadas por la potencia y
flexibilidad del software. En la practica asistencial seran preferibles los que cuentan con gran capaci-
dad para configurar la interfaz con el usuario y los informes. En investigacion sera imprescindible su
capacidad de gestionar la base de datos.

Otros aspectos relevantes, son el costo de los insumos y su practicidad operativa (por ejemplo, su
portabilidad). Si se va comprar un equipo por primera vez, debe ser adquirido junto con sus insumos y
accesorios, incluyendo periféricos. Esto requiere un analisis financiero segiin las posibilidades del com-
prador, la tasa de uso estimada y la factibilidad de contar con suministros constantes a largo plazo. Por
otra parte, la practicidad operativa dependera de las necesidades establecidas en la planificacion previa.

En cambio, si la decisién es ampliar una capacidad operativa ya existente, puede ser conveniente
buscar un equipo similar al existente, con un mismo software. Esto simplificara la capacitaciéon en su
uso, permitira aprovechar los insumos y accesorios en stock y unificar su compra. La excepcién seria la
necesidad de cambiar de equipo por mala experiencia con el previo o por nuevas necesidades operativas.

Definiciones

Para la realizacion de espirometrias es necesario contar, ademas del espirémetro, con varios accesorios
e insumos sin los que no es posible hacer estudios adecuados o de manera segura.
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* Espirometro: dispositivo médico electrénico, que registra voliimenes y flujos inspiratorios y espi-
ratorios. Para ello, el sujeto en estudio debe conectarse mediante una boquilla o interfase similar, y
realizar una serie de maniobras seglin criterios estandarizados. Dotado de software, registra y calcula
multiples variables que permiten inferir o descartar ciertos trastornos respiratorios.

* Jeringa de calibracion: dispositivo mecanico de precisién, de activaciéon manual, que permite
expulsar una cantidad conocida de aire a fin de establecer la correlaciéon entre una magnitud fisica 'y
una senal eléctrica. Construidos en aluminio u otras aleaciones livianas, vienen en diferentes voli-
menes, aunque el méas frecuentemente utilizado es 3 litros. Su utilizaciéon debe ser regular, diaria o
en cada jornada que se use el espirémetro. Ya que de su precisiéon dependera la del espirémetro, este
instrumento debe ser adecuadamente cuidado y mantenido. Ver figura 1.

* Balanza: permite tomar el peso del paciente. Al momento de instalar estos equipos, tener en cuenta
que el suelo debe ser firme y estar bien nivelado.

¢ Tallimetro: permite medir la talla del sujeto de pie. Puede hallarse formando parte de la balanza o
como dispositivo independiente, aunque es preferible este tltimo ya que son mas precisos. Tanto el
tallimetro como la balanza son esenciales, ya que a partir de los datos antropométricos se calcularan
los valores tedricos contra los que se compararan los hallados en el paciente.

Figura 1. Jeringa de calibracién de 3 litros
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Figura 2. Cinta métrica de grado médico



212 Revista Americana de Medicina Respiratoria | Vol 21 N° 2 - Junio 2021

¢ Cinta métrica: en algunos pacientes, con imposibilidad de ponerse de pie, postrados o en los que
la talla de pie no resulte un indice confiable de su desarrollo estatural (xifoescoliosis), es necesario
el uso de sucedaneos de la talla. El mas confiable y estandarizado es la envergadura, que tiene una
variacion del 0 al 7% respecto a la talla!® * y puede ser medido con una cinta métrica. Ver figura 2.
No se recomiendan las de metal, ya que sus bordes pueden lastimar a pacientes con piel delicada.

* Termoémetro/estacion meteorologica: el aire exhalado por los pacientes dentro de un espirémetro
sufre un cambio de volumen relacionado con el enfriamiento de los gases al pasar de la temperatura
corporal a la temperatura ambiental. Para compensar este cambio, los equipos aplican un factor de
correccion, proporcional a la temperatura y presion barométrica ambiental. Estos datos deben ser
registrados al momento de calibrar el equipo, por lo que el sitio donde se van a efectuar las espiro-
metrias debe estar dotado de termémetro e, idealmente, también de un barémetro.

* Pinzas nasales: dispositivos de pléstico flexible, cuya finalidad es ocluir las fosas nasales para evitar
fugas de aire por fuera del circuito del espirémetro durante las pruebas. Son pequenas y facilmente
extraviables, por lo que se recomienda contar con varias disponibles. Ver figura 3.

Figura 3. Pinza nasal

* Interfases: elementos que permiten la conexién entre el espirémetro y el paciente. Deben ser con-
fortables y de bajo costo.

o Boquillas de carton: son cilindros de cartén. Vienen de distintos didmetros, segiin la marca y
modelo de espirémetro y la edad del paciente (las de uso pediatrico son més angostas). Algunas
tienen una terminacion laminada en celofan, para evitar la adhesion a los labios y lesionarlos. Se
usa una por paciente por estudio y son descartables. Cuando se hacen espirometrias pre y post
broncodilatadores, a menudo se usa una boquilla para cada fase, ya que se ablandan y deterioran
tras varias maniobras. Su uso sélo es aceptable con sensores descartables/reutilizables. No evitan
la diseminacién de aerosoles contaminantes al ambiente'. Ver figura 4.

o Filtros antimicrobianos: son de un tnico uso (uno por estudio por paciente) y estan disena-
dos para actuar al mismo tiempo de boquilla y de proteccion para los sensores del equipo. Estan
compuestos de una estructura de plastico con una lamina porosa cargada electrostaticamente,
interpuesta para detener y retener la mayor parte de las particulas y gérmenes expulsados por el
paciente en la maniobra espirométrica, por lo que es la inica interfase que evita la diseminacién
de aerosoles contaminantes al ambiente. Su uso es mandatorio durante epidemias por gérmenes
con diseminacion aerégena (H1IN1, SARS CoV-2, etc.)!5 16, No son re-esterilizables. Ver figura 4.

o Sensores descartables/reutilizables: algunos equipos usan como interfase sensores plasticos de
relativo bajo costo. Se usan conectados al equipo y retinen en un mismo dispositivo la funcionalidad
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Figura 4. Interfases descartables: boquilla de cartén (izquierda) y filtro antimicrobiano (derecha)

de boquillas y de sensor. Cada marca tiene su modelo de sensor patentado y no son intercambiables
entre si. Tienen la ventaja de ser bioseguros por evitar la contaminacién del equipo y, si se usa uno
por paciente, permiten prescindir del uso de filtros. Al igual que las boquillas de cartén, no evitan
la diseminacién de aerosoles contaminantes al ambiente!®. Ver figura 5.

* Computadora: en general, el software de los espirémetros no requiere de una gran capacidad de
procesamiento. Si la computadora ya esta presente en el centro, serd necesario informarse sobre su
potencia antes de comprar el equipo. Si fuere insuficiente, sera conveniente incluir una nueva con
el pedido del espirémetro.

.

Figura 5. Diversos tipos de interfases descartables. A, Neumotacdégrafo tipo Fleisch
(Medikro). B. Interfase para equipo ultrasénico (NDD). C. Turbina (MIR). D. Neumo-
tacografo tipo Pitot descartable/reusable (Medgraphics)
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* Impresora: sus caracteristicas dependeran de la tasa de uso semanal. Se debe estimar la cantidad
de informes que se imprimiran por semana y en base a ello, considerar la tecnologia més conveniente
(chorro de tinta o laser). Cuando sea posible, es mejor imprimir los informes en color, para facilitar
la lectura de las curvas espirométricas.

* Aerocamaras: dispositivo de plastico o acrilico, habitualmente transparente, que consta de una
abertura distal al paciente para conectar un dispositivo de inhalacién en aerosol, y una abertura
proximal, terminada en una méascara de goma o silicona. Se utiliza para administrar broncodilata-
dores en aerosol, especialmente en pacientes no colaboradores. Vienen en tamanos para adultos y
para ninos. Ver figura 6.

* Insumos de limpieza: si los equipos adquiridos funcionan con insumos reutilizables, el agente de
eleccion es el detergente enzimatico!®!". Otros insumos podran ser utilizados de acuerdo a las espe-
cificaciones del fabricante.

¢ Equipo de proteccién personal: su necesidad y complejidad pueden variar de acuerdo a la situa-

_ cién epidemiolégica local'®, y a las existencias del centro.

Ambito de implementacion

Figura 6. Aerocamara

Las prestaciones requeridas al espirémetro y sus accesorios variaran segin las circunstancias de uso y
es recomendable que se estudie y planifique adecuadamente el uso que se le pretende dar. De ello de-
pendera en gran medida el aprovechamiento de la inversién, ya que existen en el mercado equipos con
diferente robustez, portabilidad, conectividad, tamano/peso, complejidad, diversidad operativa y costo.
Los equipos mas completos estan disenados para un alto volumen de estudios por semana y tienen
una gran flexibilidad operativa en cuanto a la configuracion del software y administracién de la base
de datos. En general, son equipos mas voluminosos y costosos, por lo que no pueden ser trasladados.
Por otra parte, existen equipos robustos y compactos, aptos para uso en terreno, que resisten un uso
intensivo. Vienen acompanados de un software mas simplificado.
También hay equipos de bajo costo y de baja complejidad operativa que estan disenados para un uso
no intensivo (unos pocos estudios por semana) y su software tiene menos opciones de configuracion.
Se distinguen, entonces, 4 posibles escenarios de uso para el espirémetro (Tabla 1):
a) Espirometrias en sitio fijo (consultorio u oficina), sin necesidad de ser movilizado. Los
estudios se realizan en el mismo sitio, y los informes son impresos en el mismo momento o al final
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TABLA 1. Requisitos y caracteristicas del equipamiento segun ambito de implementacion. A: En sitio fijo, B: En sala de
internacioén, C: En terreno (empresas, domicilios, etc), D: personales con monitoreo remoto

datos como archivo tabular

A (fijo) B (sala) C (terreno) D (remoto)
Jeringa de calibracion Si Si Si No
Termometro Externo/incorporado | Externo/incorporado | Externo/incorporado Incorporado
Pantalla LCD No Si Si No
Conexién a PC Si Si Si No
Conexion a Bluetooth o Wi-Fi No No Opcional Si
Laptop o tablet Opcional Si Si No
Conexién a impresora Si Si Si No
Sensores re-utilizables Si Si Si No
Robustez No requerida Requerida Requerida Requerida
Portabilidad No Si Si No
Estuche No Si Si Opcional
Tipos de sensores Neumotac. +++ Neumotac. ++ Neumotac + Neumotac. +
Ultrason. +++ Ultrason. ++ Ultrason. +++ Ultrason. +
Turbinas + Turbinas + Turbinas ++ Turbinas +++
Precio +++ ++ ++ +
Software
Aprobacioén o rechazo de Si Si Si No
maniobras
Superponer maniobras Si Opcional Opcional No
Base de datos
Exportar cada paciente Opcional Opcional Opcional Opcional
como archivo individual
Exportacién de base Opcional Opcional Si Si
de datos para envio
Exportacion de base de Si Si Si Si

e insumos

Todos los equipos deben venir dotados de Nro de serie, manuales de usuario y servicio técnico con provision de repuestos

de la jornada. Estos equipos no requieren baterias y pueden ser voluminosos.

b) Espirometrias en sala de internacion. Este equipo tiene una base operativa fija y debe ser lleva-
do a un sector de una misma institucién. La interpretacion e impresion de los estudios se realiza al
retornar a la base operativa, para ser distribuidos inmediatamente hacia el destinatario. Requieren
baterias, y su tamafo y peso tiene que permitir transportarlo a pie unas decenas de metros hasta el
sitio del estudio y volver a su base.

¢) Espirometrias en terreno (empresas, domicilios, etc). El equipo es llevado a otro ambito, incluso
a zonas rurales. No es practicable retornar a la base operativa para emitir el informe y enviarlo al
destinatario. Debe tener bateria y su tamano y peso deben permitir transportarlo grandes distancias,
ya sea a pie, a caballo o en vehiculos. Debe ser robusto, ya que puede sufrir golpes. En general, son
utilizados unas pocas veces por semana.

d) Espirometrias personales con monitoreo remoto. Reservado para pacientes con patologia
avanzada o extrema labilidad funcional respiratoria, y escasa movilidad. Se entrega un equipo al
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paciente con todos sus accesorios. Este equipo debe tener conectividad remota a través de una linea
telefénica, Bluetooth o Wi-Fi. Los datos deben ser recibidos en una central, para generar informes
evolutivos, con umbrales de alarma, que puedan ser remitidos inmediatamente al médico tratante
para definir conductas. Son equipos que deben ser robustos, de uso extremadamente simple, sin par-
tes moéviles. Dado que son de uso personal, la bioseguridad no es un problema. Deben formar parte
de la implementacion de un programa de monitoreo remoto, por lo que su adquisicién debe ir junto
con el montaje de una base centralizada, que reciba los reportes y tome decisiones (envio de médico
a domicilio, derivacion a servicio de emergencias) en base a ellos. El recurso humano (sueldos y ca-
pacitacion) debe estar contemplado. Algunas marcas cuentan con sistemas completos que incluyen
los equipos individuales, la central de monitoreo y el software especifico.

Pautas generales de compra

Al momento de solicitar un presupuesto, es conveniente solicitar la inclusion de todos los accesorios con
su cotizacién. Si la compra va a ser efectuada mediante una licitacion, todos ellos deben estar incluidos
como parte de un mismo paquete u orden de compra (“kit de espirometria”). Esto garantizara la capa-
cidad de armar y poner en condiciones operativas el espirémetro casi de inmediato desde la recepcion de
los materiales. Todos los accesorios e insumos deben contar con aprobacion por la autoridad regulatoria
local (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia — ANMAT).

En el ambito publico, es recomendable que las cantidades de cada insumo sean las apropiadas para
al menos 1 ano, a la tasa de uso estimada. Por ejemplo, si se van a adquirir filtros antimicrobianos, y
se estima que se haran unas 20 espirometrias por semana, esto representa unas 1000 espirometrias
por ano, por lo que se deben incluir 1000 filtros para su uso en ese lapso. El mismo célculo aplica a
sensores descartables.

En el caso de las boquillas de cartén, se debe tener en cuenta que si se realiza prueba broncodilatadora,
habitualmente se emplearan 2 boquillas. Diferentes centros hacen prueba broncodilatadora en el 60 al
80% del total de espirometrias, por lo que esto debe ser considerado en el calculo de las cantidades. Por
ejemplo si en un 70% se realizara prueba broncodilatadora, entonces se debe multiplicar ese ntiimero
por un factor de 1,7 (sumarle un 70%) para estimar el nimero de boquillas requeridas para un ano.

Si el equipo seleccionado usa sensores re-utilizables, cada uno de ellos debe ser adecuadamente des-
contaminado antes de su uso con un nuevo paciente. Usualmente, esto implica que no sera usado al
menos hasta el dia siguiente, luego de ser descontaminado y secado. Si se espera hacer 10 espirometrias
por dia y procesar su descontaminacién una vez por semana, entonces sera necesario contar con unos
50 sensores.

Algunos periféricos y accesorios pueden estar ya presentes en el sitio donde se va a utilizar el equipo
y, por lo tanto, no seria necesario incluirlos en la compra. Algunos de ellos pueden ser:

* Termémetro ambiental

* Balanza sin/con tallimetro

e Computadora

e Impresora

* Equipo de proteccion personal

En el caso de la balanza y tallimetro, debe asegurarse que ambos funcionan adecuadamente, que
estén aprobados por ANMAT, y que su rango de medicion sea apropiado. En cuanto a la PC e impresora,
deben ser compatibles, tanto en hardware como en sistema operativo, con el software del espirémetro.
La impresora debe tener insumos disponibles en el mercado local.

Centros de alta complejidad pueden tener proyectada la eventual expansién y complejizacion de es-
tudios respiratorios en el futuro cercano, con la incorporacién de equipamiento para realizar difusion
de monoéxido de carbono (DLCO) y/o medicién de volimenes pulmonares (VP). Esto puede requerir
una inversién de al menos 12 veces el presupuesto contemplado para adquirir por la compra de un
espirémetro. En esos casos, puede justificarse adquirir espirémetros de igual marca y compatibles con
esa futura incorporacion. Esto asi se facilitara el entrenamiento y asegurara la compatibilidad de bases
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de datos y formatos de informes.

Por 1ltimo, el pedido debe incluir la capacitacién por parte del proveedor en el uso de software y
hardware, asi como en el mantenimiento diario del equipo. Este entrenamiento debe ser efectuado de
comun acuerdo con el usuario, y a partir del momento de la entrega del equipo.

En compras masivas o licitaciones publicas, la adjudicacién requiere de un informe técnico. Es reco-
mendable que este sea confeccionado por un especialista en Neumonologia, idealmente subespecializado
en funcién pulmonar. Respecto a la interoperabilidad de los sistemas informaéticos, se recomienda que
las ofertas sean revisadas por un experto del Area de Sistemas de Informacién, antes de la emisién del
informe técnico aprobatorio.

Pautas especificas de compra/especificaciones técnicas™

En este apartado se detallan todas las caracteristicas o condiciones que deben tener los equipos, peri-

féricos e insumos necesarios para implementar correcta y exitosamente un programa de espirometria.

Todos los detalles listados pueden ser usados en la redaccién de un pliego de licitacién u orden de compra.

A. Espirémetro (requerimientos minimos, pueden ser excedidos):

* Sensor:
o Rango de flujo: 0-14 L/seg.

Tiempo minimo de registro continuo de maniobra espirométrica: 30 seg.

Resistencia total del circuito espiratorio: < 1,5 cmH,O/L/seg.

Rango de medicién de volumen: 0,5-8 L.

Precisién en las variables volumétricas (FVC, FEV)): 3% de la lectura 6 0,05 L, lo que

sea mayor.

o Precision de flujo: =10% de la lectura 6 =0,3 L/seg, lo que sea mayor.

* Termémetro incorporado (o campo en el software para ingreso de la temperatura ambiental medida
con un termémetro externo).

* Display de cristal liquido (LLCD) incorporado o graficacién de tiempo real en pantalla de PC conec-
tada, que permita ver las curvas obtenidas una por una y superponerlas para su seleccién. Debe
permitir ver curvas flujo/volumen y volumen/tiempo.

* Debe incluir el niimero de serie de la unidad.

* De ser necesario, adaptador entre boquilla y equipo (al menos 4 por equipo).

* Manuales de uso en espanol, incluyendo despiece, instalacién del equipo y del software, instruc-
ciones de limpieza, conectividad.

* Servicio técnico local, repuestos e insumos garantizados por al menos 5 anos.

* Estuche o caja de transporte para equipo, junto con todos sus accesorios. Debe incluir periféricos,
si corresponde.

* Si el equipo sera movilizado, debe incluir todos los componentes para ser operado en otro sitio
distante (si requiere dispositivo tipo tablet o similar para operar, debe estar incluido).

* Software. Cada marca y modelo cuenta con su software especifico, desarrollado por el fabricante.
Debe incluir las siguientes caracteristicas:

o Debe funcionar bajo un sistema operativo estandar.

o Campo para ingreso de temperatura ambiental medida con un termémetro externo (o ter-
moémetro incorporado en el hardware).

o Correccion por software del aire espirado a BTPS (del inglés Body Temperature and Pressure

Saturated).

Correccién automatica de tiempo cero (0) del volumen de extrapolacién retrégrada.

Cantidad de maniobras consecutivas > 8 en cualquier modo de prueba, idealmente ilimitadas.

Permitir la visualizacion y seleccion de todas las maniobras.

Superponer en la interfaz con el usuario las curvas de cada maniobra realizada, con fines

comparativos y de seleccién de maniobras.

© O ©o ©
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B.

Permitir la aprobacién o rechazo de maniobras espirométricas, dentro de una misma sesiéon
de trabajo, atin si la maniobra es la mejor.

o Incluir uno o mas sistemas de valoracion de calidad de las maniobras y el estudio, basados
en literatural®- 18,

o Cumplir con todos los requisitos de seleccién de maniobras para el informe segtin statement
ATS/ERS 2005 o posterior’. Principalmente, la maniobra enviada al reporte final debe
incluir los mejores valores de FVC y de FEV,, aunque provengan de diferentes maniobras
seleccionadas. El célculo de la relacion FEV /FVC debe ser realizado a partir de la mejor
FVCy FEV , aunque provengan de diferentes maniobras.

o Incluir diversas ecuaciones de prediccion configurables por el usuario, entre las que deben
estar incluidas: GLI 2012, NHANES III / Hankinson ’99, Crapo ’81, ERS 93, Knudson ’78,
Stanojevic ’08, etc20-%,

o Incluir en el informe y en la interfaz con el usuario las siguientes variables de comparacion:
valor predicho, porcentaje del valor predicho, limite inferior de la normalidad (LIN o LLN),
desvio estandar (DE o SD), z-score?.

Emitir en el informe las curvas volumen/tiempo y flujo/volumen.

Permitir editar el informe impreso. El formato o plantilla de informe predeterminado debe
incluir: encabezado, identificacién del paciente, antropometria, curvas o graficos espiromé-
tricos, tabla de valores, limite inferior de la normalidad, z-score e interpretacion.

o Capacidad de exportar cada paciente como un archivo individual para su envio a otros
operadores o para copia de resguardo. El archivo debe incluir los datos personales y antro-
pométricos del paciente, los datos de calibracién con los que se operd, todas las variables
espirométricas registradas y la totalidad de las curvas y maniobras registradas.

o Capacidad de exportar la base de datos para su envio a otros operadores o para copia de
resguardo. La base de datos puede ser exportada como un archivo Gnico o como archivos
individuales para cada paciente/visita (ver punto anterior). Cada paciente debe tener aso-
ciado el nimero de serie del equipo del que proviene.

o Capacidad de exportar la base de datos en un archivo tabular Ginico, compatible con Mi-
crosoft Excel o similar o mediante archivos de texto con columnas separadas por comas,
puntos, tabulaciones o espacios (.txt o .csv). Debe incluir en las columnas las variables
totales del estudio o las solicitadas mediante herramientas de filtrado de la base de datos:
datos personales, antropomeétricos, calibracion, variables espirométricas. Las filas deben
ser una por cada paciente/visita, y deben ser comparables a la informacién hallada en el
reporte final de estudio espirométrico de cada paciente. La base debe incluir el nimero de
serie del equipo del que proviene.

o Todo el software operativo y de gestion de base de datos debe ser incluido en la oferta, ac-
tualizado a la dltima versién disponible a la fecha de adjudicacién o de entrega del equipo,
y contar con manuales de usuario y archivos de instalacion.

o Ser compatible con el estandar de interoperabilidad HL7, idealmente, HL7-FHIR?"2°,

Esta tltima caracteristica permite un uso fluido de la interfaz operativa con el usuario y facilita el
intercambio de informacién. Su uso es gratuito para las organizaciones de salud de la Argentina, ya
que sus licencias han sido oportunamente tramitadas por el Ministerio de Salud.

Jeringa de calibracion:

Construida en aluminio, u otro material no termosensible, y pintada en epoxy.

Soporte o trabas para evitar su rolido accidental.

Volumen: 3 litros (considerar volumen menor si se va a trabajar con ninos, especialmente pre-
escolares).

Exactitud y precisién: +0.5%.

Exactitud certificada de fabrica dentro del Gltimo ano.

Balanza (puede incluir el tallimetro, segin espacio disponible):

De uso médico
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* Mecénica o digital
* Rango de peso es de 5 a 150 kg (en centros que trabajan con poblaciéon obesa, puede ser necesario
contar con una balanza para pesos superiores, hasta 200 6 300 kg)
* Resolucion de 0,5 kg o menor
D. Tallimetro:
* Rango de 100 a 200 cm (existen modelos comerciales para tallas superiores)
¢ Resolucién de 0,5 cm o menor
E. Cinta métrica de uso médico:
¢ De fibra, inextensible, blanda
* Rango de 100 a > 200 cm
* Resolucién de 0,5 cm o menor
F. Interfases (elegir alguna de las interfases a continuacién, de acuerdo al tipo de equipo y a las
necesidades):
* Boquillas de cartén descartables para uso en espirometria.
o Diametro acorde a la marca de espirémetro adquirido (didmetros externos entre 22 y 34 mm)
o Opcional: terminacién laminada en celofan
o Incluir muestra en la oferta
e Filtros antimicrobianos:
o Resistencia <0,1 kPa/L/seg a un flujo de 12 L/seg
Espacio muerto < 75 mL
Capacidad de filtrado de bacterias >99%
Capacidad de filtrado de virus >99%
Especificar diametro de conexién a espirémetro o con qué equipo (marca y modelo) debe
ser compatible
o Incluir muestra en la oferta
* Sensores descartables/reutilizables: ciertas marcas cuentan con sensores descartables o reutiliza-
bles. Recordar que cada marca tiene su sensor patentado y no son intercambiables entre marcas.
G. Pinzas nasales de plastico:
* 10-50 unidades por equipo (segin intensidad de uso)
H. Aerocamaras:
e De acrilico o plastico
* Con mascara (especificar tamanos segin se use en ninos o adultos)
e Valvuladas
e 25-50 unidades por equipo (seglin intensidad de uso)

© © o ©

Conclusiones

Los espirémetros son, en buenas manos, instrumentos exquisitamente sensibles para el diagnostico
de un gran namero de patologias respiratorias. Dada la alta prevalencia de estas enfermedades, son
ideales en todo nivel de complejidad, desde la atencién primaria hasta centros especializados. La detec-
cién oportuna de pacientes con patologia respiratoria crénica puede disminuir la mortalidad, la tasa de
internaciones y los costos en salud.

La adecuada seleccion del equipo y su 6ptima implementaciéon pueden implicar un impacto sustan-
cial en la poblacién y en la aplicacién de politicas sanitarias. Las definiciones y pautas vertidas en este
documento pueden contribuir a facilitar la difusién operativa de este recurso diagnéstico.

Conflicto de intereses: Los autores del trabajo declaran no tener conflictos de intereses relacio-
nados con esta publicacion.
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