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RESUMEN

INTRODUCCION: En Cuenca no existen valores de referencia de
espirometria forzada, en escolares de 8 afios segun las recomendaciones de
la ATS(American Thoracic Society)(16) y la ERS(European Respiratory
Society). El objetivo del estudio fue Determinar los valores de espirometria

forzada en ninos escolares sanos de 8 afios de edad.

MATERIAL Y METODOS: disefio de corte transversal, en Cuenca desde
marzo del 2013 hasta septiembre 2013. En escolares sanos de 8 afios, se
realizd6 espirometria forzadas, en 14 escuelas aleatorizadas, con un

protocolo estandarizado de realizacion de los examenes.

RESULTADOS: La espirometria puede ser realizada bajo las normativas de
la ATS y ERS. Tuvimos un total de 137 espirometrias de las cuales 72
fueron nifias con promedios de talla de 126,4 cm y peso 28Kg Yy para los
nifos con un total de 65 con promedio de talla de 125,8cm y peso de 27Kg.
Las variables espirométricas que mejor pueden ser valoradas son la CVF y
FEV; para las nifias y la FEV; para los nifios. Teniendo para la CVF en nifas
con valores minimos y maximos de 1,31 y 2,54 respectivamente con un
promedio y desvio estandar de 1,78 = 0,27 para la FEV; 1,67 de promedio
con un desvié estandar de + 0,23; mientras que para los nifios con valores
de FEV; : con minimos y maximos de 1,30 y 2,42 respectivamente y con un
promedio y un desvio estandar de 1,83 + 0,25. El valor de la talla fue el que
tuvo una verdadera correlacion con los valores espirométricos tanto nifias

como en los nifios.

PALABRAS CLAVE: ESPIROMETRIA FORZADA, VALORES DE
REFERENCIA ESPIROMETRICOS, ESCOLARES SANOS.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In Cuenca there are no reference values for forced
spirometry in school 8 years as recommended by the ATS (American
Thoracic Society) (16) and ERS (European Respiratory Society). The aim of
the study was to determine the values of spirometry in healthy 8-year-old

schoolchildren.

MATERIAL AND METHODS: . Sectional design in Cuenca since March 2013
to September 2013 In healthy school 8 years, forced spirometry was
performed in 14 randomized schools with a standardized protocol conducting

examinations.

RESULTS: Spirometry can be performed under the guidelines of the ATS
and ERS. We had a total of 137 spirometry which 72 were girls with average
size of 126.4 cm and weight 28Kg and for children with a total of 65 with
average size of 125.8 cm and weight of 27Kg. Spirometric variables that best
be assessed FEV1 and FVC are for girls and FEV1 for children. Taking for
FVC in girls with minimum and maximum values of 1.31 and 2.54
respectively with average and standard deviation of 1.78 + 0.27 for FEV1
1.67 average with a standard deviated from + 0, 23; while for children with
FEV1 values: with minimum and maximum of 1.30 and 2.42 respectively and
with an average and a standard deviation of 1.83 £+ 0.25. The value of height
was the one who had a real correlation with spirometric values in both girls

and boys.

KEY WORDS: FORCED SPIROMETRY, SPIROMETRIC REFERENCE
VALUES, HEALTHY SCHOLARS.
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1. CAPITULO I

1.1 INTRODUCCION

En todo el mundo la medicién de la funcién pulmonar se hace a través de la
espirometria forzada, esta mide volimenes y flujos pulmonares, cumplida
mediante maniobras de espiracion e inspiracion maximas y relacionando
estos valores en el tiempo, lo que permite diagnosticar y también clasificar a
las enfermedades pulmonares, al mismo tiempo que se puede determinar la
gravedad de las mismas y dar seguimiento terapéutico y de la evolucién de

dichas enfermedades. (1-7)

Sin embargo la dificultad de esta radica en que necesita la colaboracion
activa del sujeto examinado existiendo por ello diferentes criterios en cuanto
a la edad optima de realizacion de la misma, se cita en general como base la
edad de 6 afos en la que ya se supone se cumplen los criterios de
aceptabilidad de la prueba; a su vez estas mediciones deben ser
relacionadas con valores referenciales que a nivel de los diferentes comités
se recomiendan que sean establecidas en cada region debido a las
caracteristicas propias: étnicas o raciales(8), sociales, geograficas y
climaticas que influyen en los resultados que se obtengan.(9—14) La mayor
parte de las referencias internacionales se basan en personas de raza
blanca (7,10,15) por lo que estos valores no pueden servir a nuestra
poblacion debido a las caracteristicas propias tanto raciales, geograficas y

climaticas de la ciudad de Cuenca

Cabe destacar que en el Ecuador y mas aun en la ciudad de Cuenca no
tenemos valores referenciales de ningun grupo etario, que tomen las
caracteristicas étnicas, raciales y climaticas lo que nos hace proponernos
realizar espirometrias forzadas y determinar valores de referencia para
nuestra ciudad utilizando para esto las recomendaciones de la
ATS(American Thoracic Society)(16) y la ERS(European Respiratory
Society)(17) a niflos escolares sanos de 8 afios del area urbana de la

10
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ciudad de Cuenca, destacando que en el Ecuador los problemas
respiratorios siguen siendo una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad en la poblacion y en especial en la edad pediatrica siendo estas
patologias las principales causas de ingreso hospitalario en nuestra ciudad
sin que estos datos puedan ser disminuidos ni controlados a través del
tiempo.(15,18,19)

11
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En todo el mundo la espirometria forzada el gold estandar que mide la
funcién pulmonar. (1,2,15) midiendo volimenes y flujos pulmonares
concebidos al realizar maniobras de espiracién e inspiracion maximas de
forma voluntaria, y relacionando estos valores en el tiempo.(1, 2, 4, 12, 15,
20-24)

Todos estos patrones son comparados con valores de referencia publicados
por la ATS (American Thoracic Society)(16) en el 2005 y la ERS (European
Respiratory Society(17). Sin embargo debido a las condiciones vy
caracteristicas étnicas y raciales de las poblaciones se recomienda que cada
poblaciébn tenga sus propios valores teéricos como en el caso de
Colombia(25,26), Argentina(27), México(28), Estados Unidos (7,10,15),
ciertas ciudades de Espafa(21,29,30), Holanda(11,12), China(31,32) y asi
mismo estos valores son comparados por los encontrados en otras ciudades

para su mejor interpretacion.(9, 11, 15, 20)

En vista de la importancia de la espirometria se van obteniendo valores de
referencia para cada poblacion segun sus propias condiciones tanto raciales,
como poblacionales, ambientales, sociales;(7,20,33). Sin embargo en
Ecuador no existen valores de referencia en nifios escolares y a nivel de
nuestra ciudad estamos usando estandares de otros paises; demostrando la
necesidad de valores espirométricos de referencia para esta poblacion lo
cual nos lleva a aplicar criterios de calidad y metodologia especificos para
obtener nuestros propios resultados acorde a nuestra, ubicacion geogréfica,
poblacién, y ambiente Gnico a nivel del area urbana de la ciudad de Cuenca.

Planteando la siguiente pregunta:
¢ CUALES SON LOS VALORES DE ESPIROMETRIA FORZADA EN NINOS

ESCOLARES DE 8ANOS SANOS SEGUN LAS RECOMENDACIONES DE
LA ATS/ERS?

12
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Entendiendo la necesidad de realizar la determinaciéon de valores de
espirometria forzada en los nifios escolares sanos de 8 afios del area urbana
de la ciudad de Cuenca para obtener nuestros propios valores referenciales
en este grupo etareo y que estos sean usados en nuestra ciudad para la

valoracion y control de los nifios con problemas respiratorios.

13
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1.3 JUSTIFICACION

La importancia radica en que mediante los patrones obtenidos se pueden
diagnosticar y clasificar las enfermedades pulmonares en obstructivas,
restrictivas y mixtas; permite detectar anomalias en la via aérea superior,
identifica enfermedades intersticiales en estados iniciales, controles pre y
post trasplantes; puede valorar la gravedad de las patologias respiratorias
existentes permitiendo un control terapéutico y la monitorizacion de la
evolucion de las enfermedades.(1,2, 4, 21-23, 34-39)

Al desarrollar los valores espirométricos de referencia para la poblacion
escolar de 8 afios en la ciudad de Cuenca, evaluariamos adecuadamente la
funcién respiratoria de los nifios de nuestra ciudad en este grupo etario a

nivel del area urbana.

Teniendo un impacto social importante a nivel de la atencion primaria.
Siendo los principales beneficiarios los nifios, escolares de nuestra ciudad, y
la Universidad de Cuenca al investigar y permitirnos realizar nuestro trabajo
pionero en el pais.

La difusidbn se realizaria a través de la publicacion en la revista de la

Facultad de Ciencias Médicas y de otras instituciones médicas para que
estas puedan ser aplicadas a la poblacion de este grupo de edad estudiado.

14



CAPITULO I

2. FUNDAMENTO TEORICO

A nivel mundial se siguen las recomendaciones de la ATS(16) y la ERS(17)
qgue indican cuando hacer las espirometrias, como y que técnica debe ser
usada para una adecuada valoracion de las mismas, que aparatos deben ser
usados y como deben ser calibrados, asi como en la parte epidemiolégica
por lo que se tienen lineamientos muy especificos y comprobados de como
realizar los estudios y los métodos que deben ser usados para dichos
analisis, siendo importantes varios aspectos desde la capacitacion de los
observadores o0 técnicos, cuales son las técnicas para tomar las
espirometrias, el examen fisico, y también no menos importante es conocer
las caracteristicas de la poblacion de estudio tanto como ambiente asi como
demografia, los niveles de polucion, y otras variables que influyen en la
funcién pulmonar de las personas(12,34,38-41) y en este caso particular la
ciudad de Cuenca que como ya se mencion6 posee caracteristicas Unicas y
propias que no pueden ser extrapoladas a otros poblaciones ya que posee
una poblacién urbana de 329.928 habitantes de los que 172.502 son
mujeres y 157.426 son hombres, un 1,17% de estos se reconocen como
indigenas, mientras que el 88.05% de la poblacion se reconoce como
mestiza y tan solo un 7.34% como blancos . En el area urbana de Cuenca
existen 332 establecimientos de educacion con un total de 6645 nifios
matriculados en el 2010, sometidos a las caracteristicas climaticas del area
urbana de la ciudad.(18,19)

La ciudad de Cuenca pertenece al area del callejon interandino y su altitud y
topografia le confieren caracteristicas climaticas y estacionales especiales;
tiene diferenciadas dos épocas por la distribucion de las precipitaciones: la
lluviosa desde los meses de octubre a mayo con dos picos de
precipitaciones, en el mes de abril, el primero y principal y otro en octubre
que es el secundario; la época seca se encuentra entre los meses de junio a

septiembre siendo el mas seco agosto. La temperatura media del aire se

15
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encuentra entre los 16.2°C en la época lluviosa y entre los 14 y 15°C en las
épocas secas. La humedad relativa media anual es de 64%, de acuerdo a
los reportes de la estacion meteorologica del Aeropuerto “Mariscal Lamar” y
posee una Altitud de 2527 m.s.n.m. (18)

Al poseer estas caracteristicas climaticas, y étnico poblacionales y junto con
las caracteristicas urbanas propias de la ciudad hace que sean necesarias
nuestros propios valores de referencia para espirometrias forzadas en nifios
de diferentes grupos etarios tomando como base los nifios de 8 afos ya que
las enfermedades respiratorias en la poblacién ecuatoriana siguen siendo
altos con un 5,4% de mortalidad y con una morbilidad del 4,8%. (19)
contrastando con la prevalencia del asma infantil a nivel de Latinoamérica
que segun el estudio ISAAC es del 17% (42) y segun datos del INEC en
Cuenca sigue siendo una de las principales causas de ingreso hospitalario
en menores de 11 afos.(19) Ademas a nivel del mundo hay varios estudios
en diferentes poblaciones que han realizado sus propios valores
espirométricos y que les sirven de referencia a sus propias poblaciones
como en Espana(21,29,30), Colombia (25,26,40), Chile(6,20,34),
Argentina(27), China(31,32), Estados Unidos(10,15), México(28) por citar
algunos y esos mismos valores obtenidos han sido comparados entre los de
otras poblaciones para ver sus diferencias y similitudes y poder determinar
su aplicabilidad o en algunos casos poder determinar ecuaciones célculo
para la aplicabilidad de los valores obtenidos en otras poblaciones.

Dentro de lo que corresponde a la espirometria forzada en nifios esta ha
sido muy discutida y su uso puesto en duda por la dificultades técnicas y de
interpretacion que se dan en la misma, ya que los nifios son sujetos

especiales que no pueden ser valorados como adultos.

La espirometria forzada como tal constituye el gold estandar en pacientes
gue tienen enfermedades respiratorias y segun la mayoria de criterios puede
ser realizada con éxito en nifios desde los 5 afios en adelante ya que estos

ya pueden tener una colaboracion consiente y activa necesaria para la

16
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realizacion de dicha prueba, teniendo en cuenta que las recomendaciones
ahora a nivel internacional pretenden tener valores en preescolares incluso
con el uso de diferentes técnicas y aditamentos que pueden funcionar en lo

que respecta a la colaboracién de los nifios en el estudio.(5,6,21,43)

Asi mismo la espirometria en nifios tiene la finalidad de poder diagnosticar
de manera mas certera ciertas enfermedades de manera correcta y dentro
de los valores que pueden ser medidos el de mayor relevancia y
reproductibilidad es el FEV1 (Volumen Espiratorio Forzado en el primer
segundo) y provee ademas datos demograficos y epidemiolégicos los cuales

son importantes para poder ser estudiados en poblaciones especificas.

Con el dato de FEV1 se pueden clasificar las alteraciones funcionales de
una forma cuantitativa y poder clasificarlas segun su gravedad y este valor
junto con el de la Capacidad Vital Forzada (CVF) y la relacion FEV1/CVF
permiten tener una clasificacion cualitativa de los distintos patrones
respiratorios(1,2,4—-6,12,44). Dentro de la Espirometria en nifios los datos
cuantitativos que se obtienen en forma porcentual pueden ser comparados
con valores de referencia existentes lo cual permite valorar de una forma

mas adecuada la espirometria.

Tomando la cita de Gonzales Perez Yarza “:En general, para niflos mayores
y adultos, los porcentajes de normalidad para la FVC y FEV1 se sitian en el
80%, mientras que para el FEF25-75, en el 60% En cualquier caso, la
comparacion evolutiva de los valores absolutos de cada paciente es muy (util
y recomendable,siendo en este caso el mejor valor de referencia el del
propio paciente” (2) y la relacion FEV1/CVF su valor normal es mayor al 70-
75%.

Y son esos valores de referencia los que deben ser realizados en cada
region o ciudad siendo el motivo de este estudio para poder tener valores
propios de referencia espirométrica en nifios de Cuenca, para esto es

fundamental seguir algunos pasos y criterios ya establecidos a nivel

17
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internacional como son los de la ATS(16) y la ERS(17) ademas de los
GAP(45) que pese al tiempo en que fueron dados continian teniendo
relevancia en los estudios espirométricos y son el referente de los estudios a
nivel internacional en diferentes comunidades y ciudades, teniendo en
cuenta que estos criterios han sido modificados en el tiempo sufriendo
cambios en especial a lo que compete a los nifios y sus caracteristicas
propias lo cual a hecho que cada vez mas trabajos vayan encaminados a
determinar valores de referencia mediante el uso de ecuaciones de
prediccién en nifios cada vez mas pequefos, asi como el uso de nuevas
estrategias con el fin de garantizar la adecuada reproductibilidad de los
estudios y su aplicacion en las diferentes comunidades estudiadas
.(6,9,11,21,43)

En los diferentes estudios encotrados se hace referencia a la importancia de
tener valores propios y para esto se utilizan ecuaciones de prediccion en
especial la de correlacion de Person (R% y que luego mediante los datos
obtenidos son cruzados con el sexo, la talla y el peso y a su vez se realizan
comparaciones con los valores vigentes obtenidos en Anglosajones que son
los parametros de Knudson y cols (10) y con referentes de estudios propios
de cada region o pais para saber si los datos encontrados pueden ser
extrapolados a toda la poblacion de ese grupo etario definido.
(9,11,15,20,26,31)

En general en los estudios que se han realizado se los hace dividiendo por
sexo, peso y talla a los diferentes grupos etarios estudiados y luego estos
valores son cruzados con los obtenidos en los valores espirométricos
obtenidos en los nifios luego de aplicar los criterios de seleccién dados por la
GAP (45) realizando una vez mas ajustes en las variables que se estudian
de forma independiente aplicando entonces modelos de regresion vy
obteniendo ecuaciones de prediccién que son comparadas numéricamente
con las obtenidas por otros autores en otras regiones para ver si tienen

relacion o no.
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Dentro de los principales estudios llevados a cabo en el mundo se encuentra
el de Knudson y col el cual se aplico a poblacion adulta anglosajona en
Arizona iniciando con un cuestionario validado en busca de individuos sanos
no fumadores elegidos en forma randomizada, siendo un estudio longitudinal
697 personas fueron estudiadas en su salud respiratoria, se aplicaron 3
pruebas espirométricas y se obtuvieron datos de flujo-volumen, capacidad
vital forzada (CVF) y volumen espiratorio forzado del primer segundo (FEV3)
y se evalué la mejor respuesta de las tres en cada sujeto. El resto de datos
fueron tomados de lo que derivaron del test inicial aplicando entonces
ecuaciones de prediccidn por sexo y grupos de edad divididos en 5 variables
espirométricas demostrando mediante los valores obtenidos el efecto del

desarrollo, maduracion y envejecimiento de la funcion respiratoria.

De acuerdo con este estudio fueron propuestos limites "Normales"
considerando las variables no Gaussianas en las distribucion de varias
medidas.(10) En la misma linea de Knudson se han desarrollado mas
estudios a nivel de Latinoamérica como es el estudio en Colombia cuyo
Objetivo fue el de tener valores de referencia para la poblacion colombiana
usando los parametros espirométricos mas usados en la valoracién de la
funcién respiratoria y que son: CVF, FEV;, FEV1/CVF, y FEV. En este se
tomaron espirometrias forzadas a 4,224 personas de ambos sexos, en cinco
municipios del Valle del Cauca de los cuales 1558 fueron nifios entre 9y 18
afios y 1150 adultos entre 19 y 65 afios, libres de alteracion pulmonar
determinada por encuesta. Igualmente la aplicacion de las mediciones
fueron realizadas segun las recomendaciones de la Sociedad Toracica
Americana (ATS). Los resultados obtenidos en la poblacién infantil tuvo una
distribucion homogénea entre ambos sexos. La descripcion grafica de los
datos permitio establecer puntos de corte para la edad en 18 afios para
mujeres y 20 afios para hombres. Generando ecuaciones de prediccion para
cuatro variables espirométricas considerando talla y edad como factores
predictores para cada sexo y grupo de edad definido. Las mismas
permitieron el calculo de valores de referencia y obtencion del limite inferior

de normalidad de cada parametro estudiado y como conclusién del estudio
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refieren que muestras similitud en la tendencia con los obtenidos por otros
autores, pero cuantitativamente son diferentes. Necesitando validarse dichas
ecuaciones en poblaciones similares a las que se realizo el estudio. (26) Asi
mismo Martinez y col en Bogota realizaron espirometrias forzadas en nifios y
adolescentes bogotanos y determinaron si los valores de referencia
generados anteriormente por Rodriguez y col podrian ser usados en esta
poblacidon para esto tomaron 119 nifios a partir de los 4 afios hasta los 17
afos, sanos en un periodo de 10 meses a los resultados obtenidos se les
aplico varios modelos de regresién por sexo y de forma independiente, al
comparar los valores obtenidos en el estudio con los calculados con las
ecuaciones de Knudson y cols, y las de Rodriguez MN y cols, encontraron
diferencias estadisticamente significativas; concluyendo que las ecuaciones
que obtuvieron segun edades y tallas son adecuadas para realizar las
predicciones de los principales indices espirométricos en los nifios vy

adolescentes bogotanos Unicamente. (25)

En Chile Martinez y col, realizaron un estudio cuyo objetivo fue revisar la
aplicacion de valores obtenidos en otro estudio anterior realizado por
Gutierrez y cols y compararlo a su vez con los valores de Knudson y cols
esta vez con fines de diagnostico de limitaciones obstructivas y restrictivas,
refieriendo en su hipdtesis que puede haber un sobrediagndstico con los
valores de Gutierrez y cols o un subdiagnéstico con los valores de Knudson
y cols; para esto realizaron una revision retrospectiva de 501 espirometrias
realizadas bajo las recomendaciones de la ATS Yy se validaron 499 con 285
hombre y 214 mujeres entre 4,5 afios a 18 afos; reinformandose las mismas
aplicando los valores de Knudson y cols y Gutierrez y cols, aplicando para la
interpretacion de resultados las recomendaciones de la Sociedad Chilena de
Enfermedades Respiratorias usando el percentil 5 como el limite inferior de
la normalidad. Dentro de los resultados se encontrd que tuvieron una media
el rango de edad fue de 4,5 a 18 afios, con una mediana de 8 afos vy el
rango de talla fue de 110-178 cm con una mediana de 130 cm. Los
diagnoésticos de referencia fueron: sospecha diagnostica de asma: 349

(70%), asma en tratamiento 119 (24%), sospecha de limitacion restrictiva 12
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(2,4%) y otros 19 (3,8%). En el grupo total de espirometrias se analizo el
indice FEF1/CVF como valor absoluto, observandose un rango de 52,8% a
99,6% con una mediana de 85,4% y se observo un VEF1/CVF 284% en 290
casos y <84% en 209 en conclusion los amplios rangos de variabilidad entre
los valores de Gutierrez y cols y Knudson y cols pueden usarse para evaluar
la funcién pulmonar en nifios chilenos necesitando una redefinicion de los

estandares locales.(20)

Como vemos a nivel de Latinoamérica se han realizado varios estudios para
obtener valores de referencia espirométrica para poblaciones especificas
igualmente se han hecho a nivel de varias poblaciones alrededor del mundo
y en casi todos los continentes se ha estudiado la funcion pulmonar de
diferentes poblaciones obteniendo resultados propios y aplicandolos a su
medio lo cual es el motivo de este estudio realizado en la ciudad de Cuenca
que seria el primero en realizarse a nivel nacional y que puede ser aplicado
en la poblacién de nifios de 8 afos para diagnostico de enfermedades
respiratorias y servir como base para futuros estudios y comparaciones de
nuestra poblacion.
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CAPITULO Il
3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
a. Objetivo general:
Determinar los valores de espirometria forzada en nifios escolares sanos de
8 afos de edad bajo las recomendaciones de la ATS/ERS del area urbana

de la cuidad de Cuenca, 2013.

b. Objetivos especificos:

» Describir a la poblacion de estudio de acuerdo a las variables de sexo,

peso, y talla,

« Determinar la capacidad vital forzada (CVF), capacidad espiratoria
forzada en el primer segundo (FEF,), flujo espiratorio maximo, flujo

espiratorio forzado, la relacion FEV,/CVF

» Establecer la relacion entre el sexo, peso y talla de los escolares de 8

afos con los valores de espirometria forzada.
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CAPITULO IV

4. METODOLOGIA

4.1 Disefio

El estudio se realiz6 con un disefio de corte transversal, en un grupo de

pacientes seleccionados de catorce escuelas de la ciudad de Cuenca.

4.2  Tiempo de estudio

Se cumplio desde marzo del 2013 hasta septiembre 2013

4.3 Area de estudio

La poblacién de estudio fue extraida de 14 escuelas del area urbana de la

ciudad de Cuenca, mediante un procedimiento de seleccion aleatoria

4.4  Poblacion de estudio

Se estimd que en las 332 escuelas que pertenecen al area urbana de la
ciudad de Cuenca existen 6645 escolares de 8 afios a los que se selecciond
de un grado de cada una de las 14 escuelas incluidas en el estudio.

45 Tamafo de la muestra

La muestra fue seleccionada con una estrategia multietapica. Y el tamafio de

la muestra fue calculado con las siguientes restricciones:
« Tamairio de la poblacion: 6645 escolares de 8 afios

» Error tipo 1(alfa) del 5%
» Nivel de confianza del 95% (IC 95%)
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» Desviacion estandar del 15% del valor promedio de la espirometria
normal para la edad de la muestra (21)
» Precision del 2,3% (rango del intervalo de confianza mas cercano a la

desviacion estandar)

Con la ayuda del software Epidat ver 4.0 en espafiol para Windows™ el
tamafo de la muestra fue de 147 escolares.

4.6 Variables

Variables independientes: sexo, peso y talla

Variable dependiente: valores espirométricos: capacidad vital forzada (CVF),
capacidad espiratoria forzada del primer segundo (FEF1), relaciéon
CVF/FEF1, FEF25, FEF50 y FEF75.

4.7  Matriz de operacionalizacion de las variables
(Véase anexo 1)
4.8 Criterios de inclusion.
Se tomaran los siguientes criterios basados en los de la conferencia de la
GAP (45) que se determinaran por cuestionario (Anexo 2) y examen fisico:
1. Los escolares sanos definidos mediante examen fisico realizado por
los autores quienes cursan el tercer afio de Posgrado de Pediatria y
estan capacitados para realizar el mismo.
2. Niflos de 8 afios matriculados y asistiendo a una escuela del area
urbana de la ciudad de Cuenca y que cuyos padres o tutores hayan
firmado el consentimiento informado.

4.9 Criterios de exclusion

1. No poder realizar espirometria.

24



2. Afrodescendiente debido a que ésta es la raza mas facilmente
reconocible y a nivel de la ciudad de Cuenca esta representa una
minoria; ademas de que el grupo étnico es una influencia importante a

nivel de resultados de valores espirometrico.(9,19)

4.10 Procedimientos y técnicas

Seleccion de los individuos: Se realiz6 la seleccidon de las escuelas
dividiéndolas por género, ademas en publicas, privadas y fiscomisionales.
Se asign6é un valor a cada una de las escuelas y segun el niumero de
estudiantes se asignaron valores y en forma aleatoria introduciendo los
datos en el programa randomize.com de acceso libre en internet se procedio
a escoger las escuelas y el nimero de nifios que fueron analizados de las
mismas obteniendo un total de 14 escuelas aplicando un total de 350
encuestas en un grado asignado al azar y en donde se realizaron las
encuestas a todos los nifios de dicho grado y asi determinar a 10 que
cumplieran con los criterios de inclusion para la realizacion de la

espirometria (Anexo 3 listado de escuelas incluidas).

Levantamiento de la informacion:  Para el levantamiento de la informacion
se realizé una reunidbn de padres de familia en cada centro escolar
participante en donde se dié una explicacion de la investigacion, la finalidad
de la misma, como va a realizarse, como se realiza una espirometria y
durante la misma se entreg6 a los padres un sobre cerrado con formulario
elaborado por los autores y previamente validado en una institucion escolar
ajena a las instituciones en donde se realizara el estudio; en el que se
incluyo: informacion sobre el estudio, el consentimiento informado y una

encuesta sobre la salud del nifio (Anexos 4 y 5).

Aplicacion de los formularios: Luego de seleccionar a los sujetos del
estudio se recogio la edad, el sexo, el peso, la talla. Se determinara el peso
con balanza con tallimetro marca SECA alemana, con los individuos

vestidos con ropa interior y en calcetines. La estatura se midid6 en un
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estadiometro de la misma balanza, con el sujeto de espaldas a la barra
vertical, ambos pies formando un angulo de 60°, los talones juntos tocando
la base de dicha barra vertical, al igual que las escapulas y la cabeza, con la

mirada al frente.

Capacitacion: antes de la realizacién de las espirometrias se recibié una
capacitacion de 4 horas impartidas por un especialista en el area con amplia
experiencia en espirometrias en nifios y de formacion especifica para las
personas encargadas de realizar las maniobras. El curso fue realizado por
los residentes de posgrado de pediatria de tercer afio encargados de realizar

la toma de las espirometrias.

Realizacion de las espirometrias: Las espirometrias se realizaron dentro
del horario escolar. Se utilizé un espirometro MINISPIRT portatil, con sensor
de temperatura semiconductor y sensor de flujo bidireccional con turbina
digital con una precision de volumen de + - 3% o 50mL y una precision de
flujo de +- 5% o 200mL con medicién de (capacidad vital forzada, CVF)
(volumen espiratorio forzado en el primer segundo, FEV1) (relacién
FEV1/CVF) (flujo espiratorio maximo, PEF) (flujo espiratorio forzado tras
espirar el 25% de la CVF, FEF25) (flujo espiratorio forzado tras espirar el
50% de la FVC, FEF50) (flujo espiratorio forzado tras espirar el 75% de la
CVF, FEF75) (flujo espiratorio forzado entre el 25% y el 75% de la CVF,
FEF25-75), curvas Flujo/Volumen y Volumen/tiempo en tiempo real con
estimacion de edad pulmonar y con interpretacion de la espirometria con
control de calidad de la prueba. Cada dia, antes de las exploraciones, el
espirbmetro se calibr6 mediante el programa de calibracion del equipo que
asegura un error menor del 1%. Las espirometrias se llevaran a cabo de
acuerdo con los protocolos de la American Thoracic Society.(16) y la
European Respiratory Society (ERS)(17) Con el sujeto en sentado, con pinza
nasal, se realizaran un minimo de 3 espirometrias y un maximo de 8.
(3,4,23,24,44) El inicio de la espirometria se estimdé mediante extrapolacién
retrograda, con un volumen inferior a 0,15L o al 5% de la capacidad vital
forzada (CVF).

26



aé‘

Se utilizaron criterios de aceptabilidad de la espirometria que fueron
analizadas directamente por el software del espirdmetro tomando el mejor
promedio y la mejor curva y que segun las guias debe tener: inicio brusco,
con una deflexion neta y una curva suave, sin rectificaciones; al menos 6
segundos de espiracion, y una meseta en la curva volumen/tiempo (cambio
de volumen menor de 40 ml durante al menos 2 segundos). La CVF y el
volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEF1) seran aceptables
cuando la diferencia entre las 2 mejores maniobras consideradas validas sea
menor de 200 ml. Finalmente se seleccionaron los mejores valores de CVF y
FEF1 de las curvas consideradas validas; los demas parametros se
obtuvieron de la maniobra con mejor suma CVF + FEF1. Datos dados por el
propio software del espirometro. EI cumplimiento de la normativa es estricto,
excepto en el tiempo espiratorio ya que en los nifios se aceptan tiempos
menores (2,11,17,23,24,45).

4.11 Andlisis de la informacion y presentacion der  esultados

Una vez recopilada la informacion se ingres6 en una matriz de datos de un
programa de computadora el SPSS version 15.0 en espafiol para Windows y

se proceso con estadistica descriptiva y analitica.

Las variables discretas fueron operacionalizadas en nimero de casos (n) y
porcentaje (%) y las continuas en promedio + desviacion estandar (X £ DE).
Utilizamos estadisticos de distribucion normal y no paramétrica segun la

naturaleza de la variable.
Se realizaron célculos de correlacion de Pearson y regresion lineal simple y
multiple para las variables explicativas de los valores espirométricos. Se

consideraron significativos los valores de P < 0,05.

Los resultados se presentan en tablas simples de distribucion de frecuencias

y recurrimos a diagramas de dispersion para graficar la recta de regresion
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lineal con la media de los valores espirométricos mas relevantes y su

intervalo de confianza del 95%

4.12 Aspectos éticos de la investigacion

Se cont6 con la autorizacién de los Directores de las diferentes escuelas
intervenidas asi como con el consentimiento informado de los padres o
tutores de los nifios que sean sujetos de estudio. Se conté ademas con el
asentimiento informado de los sujetos de estudio. Toda la informacidn
personal consignada en los formularios es estrictamente confidencial y se
guardard las respectivas reservas en cuanto a las mismas, esta informacion
sera utilizada solo para los fines del estudio y no tendran consecuencias en
la salud o desarrollo de los sujetos de estudio. Las pruebas realizadas no
causan ningun dafio o molestia a los sujetos en los cuales se apliquen
ademas no tener ningun costo para los sujetos de estudio (Anexos 3y 4)
(46).
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CAPITULO V

5. RESULTADOS

5.1 CUMPLIMIENTO DEL ESTUDI

Se cumplio el estudio bajo el siguiente diagrama de flujo:

O:

Muestra inicial
n =147
i i No
Espirometria n=0
Si

n=147
Valores extremos n=10

n=137
No n=0

Valida

Si

Espirometria

Muestra final
n=137
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De las 147 espirometrias realizadas 10 fueron excluidas por tener valores
extremos definidos como los valores que se alejan de la media mas de 2,6

desviaciones estandar.

DISTRIBUCION DE LA MUESTRA

Una vez excluidos los valores atipicos (outliers) se analizé la distribucion de
la muestra para las variables demograficas peso y talla en las espirometrias
validas (n = 137). De los cuales tenemos para la talla una distribucién normal
como lo muestra el histograma del gréfico 1, y detallados en la tabla 1 segun
el sexo con una talla para las niflas de 126,4cm con un desvio estandar de
15,43 y para los nifios de 125,8cm con +5,16, mientras que en el peso la
distribucion de los valores no sigue la normalidad como se observa en el
histograma del gréfico 2 y en la cual el peso para las nifias se mantiene
entre 28kg con un maximo de 45Kg y un minimo de 20Kg mientras que para
los nifios el peso es medio es 27Kg con un maximo de 42,7Kg y un minimo
de 21,6Kg como lo demuestra la tabla 1. Ademas la diferencia entre los
promedios y medianas de estatura (P = 0,541) y peso (P = 0,176) entre

nifias y ninos no fue significativa.
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Tabla 1. Talla y peso de las 72 niflas y los 65 nifios de la muestra de
estudio.

NINAS NINOS

N Talla* (cm) Peso** (kg) n Talla* (cm) Peso** (kg)

12 126,4 £5,43 | 28(20,0-45,0) | 65 | 125,8+5,16 | 27(21,6-42,7)

* Los valores se expresan en: X + (DE). ** Los valores se expresan en: mediana (intervalo
percentilar).

Fuente: base de datos

Elaborado por: Dra. Juana Nieto C.

Gréfico 1: Histograma de la talla en la muestra Gréfico 2:. Histograma del peso en la muestra.

25+ 257

207

Frecuencia
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/1
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.
o
1

: LAt

0 | | I > 1 0 1 2
2 0 2 4
Fuente: base de datos. Fuente: base de datos.
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C. Elaborado por: Dra. Juana Nieto C.

En la siguiente tabla se muestra la distribucion de las variables tomando en
cuenta la prueba de Kolmogorov Smirnov (K-S) en el total de las 137
espirometrias realizadas en las cuales podemos observar : que la
distribucion de los valores de espirometria CVF, VEF, FEF,s, FEFso y FEF5
fue normal; asi mismo se observan las desviaciones tipicas que posee cada
uno de los valores espirométricos, también podemos observar que relacion
CVF/FEV, tuvo una distribucion asimétrica con respecto de la curva normal
ya que la prueba de Kolmogorov-Smirnov nos dio una diferencia significativa
(P =0,017), en este caso.
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Tabla 2: Prueba de Kolmogorov Smirnov (K-S) de los parametros de
espirometria para una muestra de 72 nifias y 62 nifios (n = 137) de 14

escuelas de Cuenca. 2014.

Pardmetro CVF VEF CVF/FEV FEF,s FEFso FEF:s
NUmero 137 137 137 137 137 137
Promedio + DE 1,8+0,2 1,7+£0,2 94,1+5,1 34+ 0,7 2,6 £0,6 14+04
Diferencias mas extremas

Absoluta 0,083 0,086 0,132 0,035 0,092 0,088

Positiva 0,083 0,086 0,128 0,035 0,092 0,088

Negativa -0,043 -0,051 -0,132 -0,026 -0,040 -0,045
Z de K-S 0,969 1,004 1,540 0,405 1,074 1,034
Valor P 0,305 0,265 0,017 0,997 0,199 0,235

Fuente: base de datos
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C

En la tabla 3 se muestran las medidas de tendencia central y dispersion para
las 72 nifias en las cuales tenemos un promedio de talla de 126,40 con un
desvio estandar de 15,43, y el peso con una mediana de 28,0Kg y con los
percentiles entre 5 -95 de 21,6Kg y 42,7 respectivamente, mientras que para
los valores espirométricos se obtuvieron para la CVF 1,78 + 0,27, la VEF;:
1,67 + 0,23, para la FEF2s: 3,28 £ 0,64, para la FEFs5y:2,55 + 0,62 y para el
FEF7s: 1,36 + 0,40. Solo el valor de CVF/FEV; se expreso en mediana de

95,3 con percentiles de 5 a 95 con 84,1 y 100,0 respectivamente.
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Tabla 3: Medidas de tendencia central y dispersion de las variables
demograficas: peso y estatura y de los parametros espiratorios: CVF, VEF;,
CVF/FEV, FEF,s, FEFso y FEF75 de una muestra de 72 nifias de 14 escuelas
de Cuenca. 2014.

Variable N Minimo — Maximo X +DE
Estatura (cm) 72 115-145 126,40 £5,43
CVF 72 1,31 -2,54 1,78 £0,27
VEF; 72 1,29-222 1,67 +0,23
FEF,5 72 1,43 -4,81 3,28 +0,64
FEFso 72 1,35-4,08 2,55+0,62
FEF5 72 0,59 -2,52 1,36 £0,40

N Minimo — Maximo Mediana (P)ercentll

5-95

Peso 72 20,00 — 45,00 28,0 (21,6 —42,7)
CVF/FEV, 72 76,7 —100,0 95,3 (84,1 — 100,0)

Fuente: base de datos
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C

En la siguiente tabla se muestra la tendencia central y valores de dispersion
para variables demograficas y de parametros espiratorios para los nifios en
los cuales encontramos una estatura promedio de 125,80cm con una
desviacién estandar de + 5,16, mientras que para el peso tenemos una
mediana de 27,0Kg, con un percentil entre 5 y 95 de 22,0Kg a 41,1Kg
respectivamente, mientras que los promedios encontrados para cada una de
las variables espirométricas son los siguientes: para CVF: 1,94 + 0,27, FEV;:
1,83 £ 0,25, FEF2s: 3,62 £0,77; FEFs0: 2,75 £ 0,65; FEF75: 1,55 £ 0,47, solo
los valores de CVF/FEV; se expresaron con una mediana de 95,3 y con

percentiles de 5y 95 de 84,1 a 100,0 respectivamente.
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Tabla 4: Medidas de tendencia central y dispersion de las variables
demograficas: peso y estatura y de los parametros espiratorios: CVF, VEF;,
CVF/FEV, FEF,s, FEF5, y FEF75 de una muestra de 65 nifios de 14 escuelas
de Cuenca. 2014.

Variable N Minimo — Maximo X +DE
Estatura (cm) 65 113 -138 125,80 £5,16
CVF 65 1,42 - 2,53 1,94 + 0,27
VEF; 65 1,30-2,42 1,83+0,25
FEF,s5 65 1,99 -5,11 3,62+0,77
FEFso 65 1,30 - 4,45 2,75 0,65
FEF7s5 65 0,65 - 3,07 1,55+ 0,47

N Minimo — Maximo Mediana (P)ercentll

5-95

Peso 65 21,00 — 44,00 27,0 (22,0-41,1)
CVF/FEV, 65 77,3-100,0 95,3 (84,1 — 100,0)

Fuente: base de datos
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C

ANALISIS DE CORRELACION SEGUN SEXO

En la siguiente tabla se puede observar que el valor de la pendiente (B;) de
la talla que predice el cambio que ocurriria en el peso por cada cm de
aumento en la talla es superior en los varones en cuatro de los seis
paradmetros espiratorios. Observandose que la CFV y en FEV; fue mayor
para las nifias y solo la FEV; en los nifios tomando en cuenta que los valores

de R entre de 0,5 a 0,7 se considera como una correlaciéon moderada.
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Tabla 5: Distribucién de 72 nifias y 65 nifios de 8 a 9 afios de edad segun
talla y peso como predictores de los parametros de funcion pulmonar y como

resultado de la regresion lineal*.

Peso B° +

Bo Talla B'+EE cE EES R? R
CVF
Nifias (72)  -2,558 06?3361 06(,’83; 0,205 0,476 0,689
Nifios (65)  -0,975 06?5371 06(?8(?81 0,251 0,216 0,464
FEV:
Nifias (72)  -1,664 o(,)c.:)gg; 06(,)8541 0,183 0,409 0,639
Nifios (65)  -1,333 06?5871 06(,)8871 0,226 0,254 0,503
FEFos
Nifias (72)  -0,123 o(,)c.:)gf; 06?81841 0,632 0,075 0,273
Nifios (65)  -5,161 o(,)c.:)ggli 06(,)(}311 0,709 0,189 0,434
FEFso
Nifias (72) 0,579 06?31781 '%%Olii 0,630 0,013 0,114
Nifios (65)  -3,097 06?31191 Oé?éfgi 0,630 0,113 0,336
FEFs
Nifias (72) 1,403 %"%%11;-’ 06(,)8391 0411 0,009 0,094
Nifios (65)  -1,752 06?5’1241 -%%21541 0462 0,084 0,289
CVF/FEV;
Nifias (72) 126,861 _06,21%411 Oé?ffsi 5260 0,067 0,258
Nifios (65) 74,061 O{ﬁjf '%’21?%011 4,976 0,043 0,207

EE: error estandar; EES: error estandar estimado, RZcoeficiente de
determinacién (cuadrado del coeficiente de correlacion) B:: pendiente,
representa el cambio por cada cm de talla, B2: representa el cambio por
cada kilo de peso. *Y = B+ B1h + B.a, donde h es la estatura en cm, a es el

peso en kilogramos y Y, una de las variables espirométricas.
Fuente: base de datos
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C
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TALLA Y PARAMETROS ESPIROMETRICOS

En lo que corresponde a la siguiente la siguiente tabla de correlacion de los

valores espirométricos con la talla, la correlacién entre la estatura y los

paradmetros de la funcion pulmonar fue moderada para la CVF y la FEV; en

las nifias y la FEV; en los nifios. En los demas pardmetros la correlacion fue

baja para nifias y nifios.

Tabla 6: Correlacion entre la talla de nifias y nifios de 8 a 9 afios y los

paradmetros de funcién pulmonar como resultado de la regresion lineal.

Variable Ecuacion de regresion lineal E:F;))rrelamon
CVF

Nifias (n =72) -2,697 + 0,035 (talla en cm) 0,689
Niflos (n = 65) -1,823 + 0,025 (talla en cm) 0,460
FEV;

Nifias (n = 72) -1,823 + 0,028 (talla en cm) 0,638
Niflos (n = 65) -1,329 + 0,025 (talla en cm) 0,504
FEF.s

Nifias (n = 72) -0,728 + 0,032 (talla en cm) 0,266
Nifios (n = 65) -4,367 + 0,064 (talla en cm) 0,424
FEFso

Nifias (n = 72) -1,176 + 0,011 (talla en cm) 0,095
Nifios (n = 65) -2,281 + 0,040 (talla en cm) 0,314
FEF75

Nifias (n = 72) -1,859 + 0,004 (talla en cm) 0,052
Nifios (n = 65) -0,695 + 0,018 (talla en cm) 0,194
CVF/FEV1

Nifias (n = 72) 126,203 + 0256 (talla en cm) 0,259
Nifios (n = 65) 83,889 + 0,084 (talla en cm) 0,087

Fuente: base de datos

Elaborado por: Dra. Juana Nieto C
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PESO Y PARAMETROS ESPIROMETRICOS

En la tabla de correlacion entre peso y parametros espiromeétricos se puede

observar que la correlacion entre el peso y los parametros de la funcion

pulmonar fue baja para todos ellos debido a que en todos los casos la

correlacion es menor de 0,5.

Tabla 7: Correlacion entre el peso de niflas y nifios de 8 a 9 afios y los

paradmetros de funcién pulmonar como resultado de la regresion lineal.

Variable Ecuacion de regresion lineal Corr?IFz;)uon
CVF
Niflas (n =72) 1,224 + 0,019 (peso en
. 0,472
kilogramos)
Nifios (n = 65) 1,443 + 0,018 (peso en
. 0,324
kilogramos)
FEV1
Nifias (n = 72) 1_,219 + 0,015 (peso en 0.449
kilogramos)
Nifios (n = 65) 1,419 + 0,015 (peso en
. 0,289
kilogramos)
FEF25
Niflas (n = 72) 2671 + 0,021 (peso en
. 0,222
kilogramos)
Nifilos (n = 65) 2921 + 0,065 (peso en
. 0,163
kilogramos)
FEF50
Nifias (n =72) 2525 + 0,001 (peso en
. 0,010
kilogramos)
Nifios (n = 65) 2446 + 0,011 (peso en
. 0,083
kilogramos)
FEF75
Nifias (n = 72) 1532 + 0,005 (peso en
. 0,094
kilogramos)
Nifilos (n = 65) -1,720 + 0,006 (peso en
: 0,064
kilogramos)
CVF/FEV1
Nifias (n = 72) 97,492 + 0,125 (peso en
: 0,161
kilogramos)
Nifilos (n = 65) -97,362 + 0,104 (peso en
: 0,105
kilogramos)

Fuente: base de datos

Elaborado por: Dra. Juana Nieto C
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CORRELACION TALLA + PESO Y PARAMETROS ESPIROMETRICO S

La correlacion conjunta de estatura + peso con los parametros espiratorios
muestra los mismos resultados que la correlacidon Unicamente con la estatura
como ocurre en la tabla 6, correspondiendo una correlacién media para la
CVF y FEV; en las niflas y solo en la FEV; en los nifios, en la cual se
observa que el peso no mejora los indices de correlacion, ni modifican las

ecuaciones de prediccion obtenidas.

Tabla 8: Distribuciéon de hombres y mujeres: segun peso y talla como
predictores de los parametros de la funcién pulmonar y como resultado de la

regresion lineal*.

Variable Ecuacién de regresion lineal Corr?IFz;)mon
CVF
Niflas (n = 72) -2,558 + 0,034 (talla en cm) + 0,002
0,689
(peso en kg)
Niflos (n = 65) -0,975 + 0,022 (talla en cm) + 0,005
0,464
(peso en kg)
FEV1
Nifias (n = 72) -1,664 + 0,026 (talla en cm) + 0,002
0,639
(peso en kg)
Niflos (n = 65) -1,333 + 0,025 (talla en cm) + 0,000
0,503
(peso en kg)
FEF25
Niflas (n = 72) -0,123 + 0,025 (talla en cm) + 0,008
0,273
(peso en kg)
Niflos (n = 65) -5,161 + 0,074 (talla en cm) + 0,019
0,434
(peso en kg)
FEF50
Nifas (n = 72) 0,579 + 0,017 (talla en cm) — 0,008 0114
(peso en kg) ’
Niflos (n = 65) -3,097 + 0,051 (talla en cm) + 0,019
0,336
(peso en kg)
FEF75
Niflas (n = 72) 1,403 + 0,001 (talla en cm) + 0,006
0,094
(peso en kg)
Nifios (n = 65) -1,752 + 0,032 (talla en cm) - 0,025 0,289
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3

(peso en kg)

CVF/FEV1

Niflas (n = 72) 126,861 - 0264 (talla en cm) + 0,009
(peso en kg)

Niflos (n = 65) 74,061 + 0,213 (talla en cm) — 0,230

(peso en kQg)

0,258

0,207

Fuente: base de datos
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C
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6. CAPITULO VI

6.1 DISCUSION

La presente investigacion realizada con un disefio de corte transversal
tomando como referencia el estudio del grupo CANDELA(21) tuvo como
objetivo central establecer valores espirométricos de referencia en nifios
escolares sanos de 8 afos. La muestra incluyé a 147 escolares de ambos
sexos, recopilados en catorce escuelas seleccionadas aleatoriamente de un
universo de mas de trescientos centros educativos del &rea urbana de
Cuenca, con los valores espirométricos de una muestra depurada valida con
la exclusion de valores extremos (outliers), estrategia metodoldgica
recomendada por los expertos para este tipo de investigaciones®. Quedando
en este caso 137 espirometrias que fueron evaluadas. En una ciudad que es
la tercera en importancia del Ecuador y que posee una poblacion que
sobrepasa el medio millon de habitantes localizada en una de las mesetas

andinas a 2560 metros sobre el nivel del mar.

Los resultados comunicados al final del presente trabajo constituyen, por
tanto, no solo informacién producida por primera vez en el pais sino a la vez
un aporte hacia la obtencion de valores normales para nuestra poblacion,
vacio que en el campo de la investigacion médica sigue limitando la certeza
con que los profesionales sanitarios debemos manejarnos en el diagnostico

y tratamiento de la morbilidad en la comunidad.

Al respecto, nuestro estudio no se enfrentd a la imposibilidad de realizar las
pruebas ni de desechar resultados dudosos porque nos apoyamos en un
espirbmetro equipado con un software que reporté siempre el denominado
mejor promedio y la mejor curva como bondad del dispositivo utilizado,
procedimiento cuyo cumplimiento se describe con detalle en el capitulo que
trata de la metodologia con que se cumplié el trabajo.

! Hace referencia a la exploracién de datos cuando se analiza la distribucién de una variable
aleatoria. En este caso la capacidad vital forzada (CVF).
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La necesidad de contar con valores referenciales sobre espirometria en la
poblacién pediatrica sana y la posibilidad de identificar diferencias entre
regiones 0 paises segun sus propias caracteristicas ha sido una
recomendacion de la American Thoracic Society y la European Respiratory
Society (ATS/ERS) desde hace décadas. Para cumplir dicho propésito la
mayoria de estudios han involucrado muestras de gran tamafio basados en

el criterio estadistico de la confiabilidad del dato.

La vigencia de esta realidad en el campo de la investigacion sanitaria valida
nuestro trabajo en el sentido de convertirse en valores de referencia nacional
partiendo de dos consideraciones: 1) fue realizado en una poblacién de
escolares sanos en un subgrupo estratificado por edad pues se incluyeron
Gnicamente nifios de 8 afios y 2) la investigacibn cumpli6 con las

recomendaciones publicadas por las guias internacionales de la ATS/ERS.

Los resultados obtenidos en nuestra recopilacion caracterizan a una
subpoblacién escolar bastante homogénea, en funcién de la edad, cuyos
promedios de estatura y medianas de peso fueron similares (P > 0,05). Se
integré esta distincion en el andlisis descriptivo de la muestra dada la
distribucion asimétrica de estas dos variables que corresponden al peso y a
la relacion del CVF/FEV cuando se aplico la prueba de Kolmogorov-Smirnov

como se expresa en la (tabla 2 ).

En el analisis descriptivo la distribucion de los valores de espirometria CVF,
VEF, FEF25, FEF50 y FEF75 fue normal como lo demuestra la tabla 2. La
relacion CVF/FEV1 tuvo una distribucidn asimétrica con respecto de la curva
normal. La prueba de Kolmogorov-Smirnov nos dio una diferencia
significativa (P = 0,017). Por la homogeneidad de la muestra, en edad, tanto
los promedios + desviacion estandar, las medianas y su intervalo percentilar
y los rangos obtenidos estan dentro de las diferencias esperadas por la
condicion de sexo y descritas por la literatura especializada(15,21,29). Aun

la diferencia entre los promedios y medianas de estatura (P = 0,541) y peso
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(P = 0,176) entre niflas y nifios de nuestra recopilacién no fue significativa
(tabla 4).

En lo que respecta a los valores esperométricos obtenidos los mas
significativos fueron los de la CVF y la FEV; que comparados con los
resultados de la literatura internacional muestran concordancia con los
valores obtenidos por Quanjer (11) en su estudio multicéntrico a nivel
Europeo principalmente en lo que respecta a los valores de la FEV; tanto
para los nilos como para las nifias mientras que en lo que corresponde a la
CVF esta difiere en valores mayores tanto para nifios como para las nifias
por lo que estos no pueden ser de referencia para nuestra poblacion y con
una diferencia notoria con los valores citados por Knudson(10,31) para la
poblacion blanca americana y Martinez (25) para la poblacién de Bogota
teniendo valores muy elevados en lo que respecta a la CVF y FEV; tanto en
nifos como en nifas, con lo que se corrobora el hecho que los valores
americanos asi como los valores de cada regién en este caso Bogota no
pueden ser usados en nuestra poblacién por las diferencias que presentan,

como lo demostramos en la siguiente tabla.

Tabla 9. Valores CVF y FEV; de nuestra recopilacion y la serie de Quanjer y

Knudson de espirometria forzada en nifios de 8 afos.

Variable Nuest_ro Quanjer et Martinez et al Knudson et al
estudio

CVF

Niflas 1,78 2,107 2,466 2,76
Nifios 1,94 2,271 2,427 3,29
FEV1

Niflas 1,67 1,853 2,357 2,52
Nifios 1,83 1,962 2,239 2,93

Fuente: base de datos y bilbiografia
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C

En el analisis de correlacion de los parametros de funcion pulmonar no

incluimos en el modelo de regresion lineal el sexo asumiendo que esta
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diferencia fenotipica determina variaciones antropométricas relacionadas a
su vez con la fisiologia respiratoria. La mayor parte de fuentes bibliograficas
consultadas han seguido este razonamiento y los resultados proporcionados
estratifican el género. A criterio de los investigadores espafioles la inclusion
del sexo como variable de prediccién para la funcion pulmonar proporciona

diferencias en el modelo de regresion.

Sea como fuese, los resultados de nuestra investigacion tienen varias
similitudes con los hallazgos en la poblacién espafiola y asi mismo bastantes
diferencias en algunos parametros. El dato mas visible (tablas 3, 4 y 5) es
que existe correlacion, aunque moderada, es decir mayor de 0,5, entre
algunos parametros espiratorios y la estatura pero no ocurre asi con el peso
como variable de prediccion para la espirometria tanto en varones como en

mujeres.

Tabla 10. Valores de nuestra recopilacion y la serie de Nystad de

espirometria forzada en nifios de 8 afios.

Variable Nuestro estudio (n = 137) Nystad etal (n =603)

FvVC

Nifias -2,69 + 0,035 (talla en cm) -1,93 + 0,0279 (talla en
cm)

Nifios -1,82 + 0,025 (talla en cm) -2,52 + 0,0337(talla en
cm)

FEV,

Nifias -1,82 + 0,028 (talla en cm) -1,66 + 0,025 (talla en
cm)

Nifios -1,32 + 0,025 (talla en cm) -2,11 + 0,029 (talla en
cm)

FEVso

Nifas -1,17 + 0,011 (talla en cm) -1,17 + 0,019 (talla en
cm)

Nifios -2,28 + 0,040 (talla en cm) -1,35 + 0,021 (talla en
cm)

t: talla en cm, E: edad en afos.

Fuente: base de datos y bibliografia
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C
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Realizando una confrontacion de nuestros resultados frente a los resultados
de la investigacion de Nystad, considerada una de las mayores series
publicadas, se puede advertir diferencias notables que sin duda ameritan
todos los estudios, de nuestra parte claro esta, para entenderlas
adecuadamente. Las diferencias, segun la constante del modelo de
prediccion, podrian explicarse a través de las caracteristicas étnicas del
grupo de Nystad en su estudio realizado en el Departamento de
Epidemiologia del Instituto Noruego de Salud Publica por tratarse de una
poblacién diferente a la nuestra o por el rango de edad que en su serie fue
de tres a seis afios(21) . Observando diferencias principalmente en cuanto a
la CVF de los nifios y el FEV; en las nifias las cuales son las mas notables

siendo menores en nuestro estudio.

Asi mismo comparando nuestros valores con los obtenidos por Martinez en
Bogota(25) y por Morato Rodriguez en la comunidad Vasca (30) se puede
observar que en lo que respecta al grupo de Martinez este se realizdé en un
grupo mayor que el nuestro y de edades diferentes obteniendo por esta
razén algunas ecuaciones en la que la edad interviene como variable
independiente junto asi mismo con la talla, cabe destacar que al igual que en
nuestro estudio no se tomo en cuenta el peso por no tener un aporte
significativo a la capacidad de prediccion de las ecuaciones(25), sin embargo
en lo que respecta a las ecuaciones tienen mucha similitud a las obtenidas
en nuestro estudio probablemente por tratarse de una poblacion similiar,
teniendo Unicamente diferencias en lo que es la FEV; En los nifios y la FEFsg

igualmente en los nifos.

En lo que respecta al estudio Vasco al igual que en el nuestro la mejor
asociacion de variables fue entre la talla y el sexo, con lo que demostraron la
necesidad de realizar las ecuaciones por sexo, mientras la talla es la variable
independiente, que asi mismo da mayor capacidad explicativa a las
ecuaciones, en este caso igualmente se excluye al peso por su poco aporte
en la prediccion de las ecuaciones. Ademas en el estudio Vasco solo se

tomaron las ecuaciones de la CVF y FEV; debido a que estas ecuaciones
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tuvieron mayor capacidad de explicacion de los valores referidos. Sin
embargo si comparamos los valores Vascos con los nuestros podemos
observar que la Unica similitud que hay en la FEV; en las nifias que seria el
anico valor en la cual la poblacion parece ser similar, y en el resto de valores
es decir en la CVF de nifios y nifias y en la FEV; nifios son muy diferentes
asi mismo debido probablemente a las caracteristicas de la poblacion
estudiada que en este caso es Europea, quedando demostrado la necesidad

de tener valores propios de referencia espirométricos.

Tabla 11. Valores de nuestra recopilacion y la serie de Martinez y Rodriguez

de espirometria forzada en nifios de 8 afos.

Nuestro estudio (n = Rodriguez et al (n

Variable 137) Martinez et al (n =119) ~765)
CVF
Nifas -2,69 + 0,035 (1) -2379,652 + 32,275 (t) -1,879+0,019 (t)

Nifios ~ -1,82 + 0,025 (t) ]
915.270+9,117(E)+17.106(t) ~968+0.020 (1

FEV,
Nifias  -1,82 + 0,028 (t) -1470,078+24,243 (1) -1,809+0,018 (t)
Nifios  -1,32 + 0,025 (t) 21)27,901+102,713(E)+0,011 1,83140,018 (0
FEVso

Nifias  -1,17 + 0,011 (t) -1370+24,243(t)

Nifios  -2,28 + 0,040 (t) -0,939+0,171 (E)

t=talla en cm, E: edad en afios.
Fuente: base de datos y bilbliografia
Elaborado por: Dra. Juana Nieto C

Finalmente, en el extensisimo campo de la investigacion médica los
conocimientos obtenidos constituyen verdades cientificas cuya temporalidad
depende de la nueva informacion obtenida a través de procedimientos
adecuados. Nuestro estudio se cumplio sujetandose a esos procedimientos y
lo menos que podriamos aspirar es a que se convierta en un aporte nacional

gue por pionero tendra la ventaja de generar inquietudes.
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6.2

CONCLUSIONES

1. La espirometria forzada en nifios de 8 afios puede ser realizada

bajo las normativas tanto de la ATS como de la ERS y los valores
obtenidos ser validados y depurados por las bondades de los
actuales espirbmetros que promedian los mejores resultados

obtenidos por los nifios.

En cuanto a la parte demogréfica tuvimos para las nifias total de
72 con una talla de 126,4 £ 5,43 y un peso 28 (20,0 - 45,0) y para
los hombres con un total de 65 con una talla de 125,8 £5,16 y un
peso de 27 (21,6 - 42,7).

En nuestra poblacién las variables espirométricas que mejor
pueden ser valoradas son la CVF y FEV; para las niflas y la FEV;
para los nifios. Teniendo estos valores para la CVF en nifias con
valores minimos y maximos de 1,31 y 2,54 respectivamente con
un promedio y desvio estandar de 1,78 + 0,27 y ecuaciones de
CVF. 2,69 + 0,035 (talla en cm) , para la FEV; 1,67 de
promediocon un desvid estandar de £ 0,23, mientras que para los
nifios con valores de FEV; : con minimos y maximos de 1,30 y
2,42 respectivamente y con un promedio y un desvio estandar de
1,83 £ 0,25, y ecuaciones de FEV; de: -1,32 + 0,025 (talla en
cm). El valor de la talla fue el que tuvo una verdadera correlacion

con los valores espirométricos tanto en hombres como en mujeres.

Hay diferencias notables con los valores obtenidos por otros
estudios en cuanto a los valores absolutos de CVF y FEV; asi
como también en las correlaciones lo que corrobora las
recomendaciones internacionales de que cada poblacion necesita
sus propios valores de referencia en espirometria forzada y en
especial en nifios para mejorar su valoracion, tratamiento y

prondstico.
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RECOMENDACIONES

Es importante realizar mas estudios en grupos de edad mas amplios y
con valoraciébn multicéntrica para poder comparar con los valores
obtenidos en el presente estudio y que puedan servir para la

poblacién pediatrica no solo de Cuenca sino de todo el pais.

Se deben investigar las causas por las cuales en nuestra poblacion no
hay correlaciones similares que en otras poblaciones teniendo en
cuenta la hipotesis de que cada poblacion tiene sus caracteristicas
propias y extender dichos estudios a nivel nacional y regional para
poder comparar las diferencias que puede haber entre nuestra misma

poblacion.

Es importante destacar la necesidad de nuevos y mayores estudios
en nuestra poblacion ya que como vemos en la parte espirométrica no
puede ser valorada con los estandares de otros paises ya que hay
muchas diferencias entre nuestra poblaciébn mestiza en su mayoria

con la de los otros paises alrededor del mundo.

Es recomendable impulsar el uso de la espirometria en nifios como
una ayuda diagnostica de enfermedades respiratorias partiendo del
hecho que esta es realizable con la colaboracion de los nifios y que
pueden ser aplicadas sin mayores inconvenientes y que sus
resultados aportan mucho en el tratamiento y seguimiento de

enfermedades respiratorias en nifios.
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ANEXOS

ANEXO 1: MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion ndicador Escala
Sexo Caracteristicas | Caracteristicas | Varon
fisicas fisicas Mujer
externas que | externas
definen a la
persona como
hombre y
como mujer
Peso Medida de la | Datos Kilogramos
fuerza registrados al
gravitatoria examen fisico
ejercida sobre | tomados
el sujeto de | mediante
estudio balanza
Talla Cuantificacion | Centimetros en
de la altura o | registrados al | centimetros
estatura de | examen fisico
una persona mediante
tallimetro
Capacidad Volumen Litros medidos | medido por el
Vital Forzada | maximo espirbmetro espirbmetro
(CVF) espirado en el | durante la
menor tiempo | aplicacion del
posible luego | estudio
de una
inspiracion
maxima
Capacidad Volumen Medida en
Espiratoria maximo litros en el
forzada del 1 | espirado primer
segundo ( | durante el | segundo por
FEV1) primer espirometro
segundo durante la
después de su | aplicacion del
comienzo, en | estudio

el curso de
una espiracion
forzada

iniciada a
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capacidad
pulmonar total

Relacion Relacion entre | Relacion
FEV1/CVF la capacidad | obtenida de la
espiratoria medicién  por
forzada del | espirometria
primer de la FEM1
segundo con | /CVF
la capacidad
vital forzada
Flujo Flujo maximo | Se mide
espiratorio alcanzado mediante
forzado tras | cuando se | promedios con
espirar el |tiene espirada | la medicion

25%, 50% y
75% (FEF25,
50, 75)

el 25%, 50% y
el 75% de la
capacidad vital
forzada

por
espirometria
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ANEXO 2: Formulario de recoleccion de datos de salud de los nifios:
UNIVERSIDAD DE CUENCA
E FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
E POSGRADO DE PEDIATRIA

éﬁ"r" TRABAJO DE INVESTIGACION DE TESIS PREVIA A LA
OBTENCION DE TITULO DE PEDIATRA.

ENCUESTA GAP PARA EVALUAR EL ESTADO DE SALUD CARDIO
RESPIRATORIO DE LOS NINOS ENTRE 8 Y 9 ANOS

ESCUELA: .. o e, Ficha nimero:...............

DATOS PERSONALES:
Nombres y Apellidos:... ...

Teléfono convencional y/o celular: ..........oooiii i e
Fecha de nacimiento: dia........cooovvviivie i e MBS i afno.......

Las siguientes preguntas son en relacion a la salud de su hij@. Marque con
una cruz en la opcién que crea conveniente.

Edad (afiosy meses): ......ccovevveviniininnnen. Sexo: Masculino:........
Femenino...........
Peso: ..... ...(kilos) Talla:.......... (centimetros) IMC:..........cooevieinnnns

¢Su hij@ ha tenido o tiene un diagnostico actual o durante las seis semanas
previas de neumonia (pulmonia), bronconeumonia, neumonitis (inflamacion
de los bronquios), Tuberculosis, bronquitis, traqueitis (Inflamacion de la
traquea) o laringitis.

Si No ¢,Cual o cuales?

¢Su nin@ actualmente o durante las tres semanas previas ha tenido o tiene
el diagnadstico de rinitis, catarro, resfriado comun o gripe?

Si No ¢,Cual o cuéles?

¢Su hij@ en la actualidad (Gltimos doce meses) o en el pasado ha tenido o
tiene diagnéstico de asma bronquial, bronquitis asmatica, broncoespasmo,
respiracion silbante o silbidos en el pecho con el ejercicio y/o resfriados.

Si No ¢,Cual o cuéles?

¢Su hij@ durante los dos primeros afios de edad cuantos episodios de
bronquiolitis tuvo?
Ninguno 1 al afio Dos al afio Mas de 2 en un afio
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¢Su hij@ tiene o ha tenido el diagnostico de: enfermedad respiratoria
cronica, como rinitis alérgica, fibrosis quistica, estenosis laringea crénica,
bronquiectasias, bronquitis crénica.

Si No ¢,Cual o cuales?

¢,Su hij@ ha tenido o tiene diagnostico de alguna anormalidad congénita del
aparato respiratorio?.

Si No ¢,Cual o cuales?

¢,Durante la vida de su hij@ ha tenido alguna cirugia toracica?.

Si No ¢,Cual o cuales?

¢,Su hij@ tiene algun tipo de alteracion importante de la columna vertebral,
como cifosis o escoliosis o desviaciones severas?.
Si No ¢,Cual o cudles?

¢,Su hij@ tiene algun tipo de deformidad de los huesos del pecho, alguna
enfermedad neuromuscular, Insuficiencia renal, enfermedad cardiovascular,
enfermedades sistémicas que afecten el pulmoén, enfermedades cronicas
que repercutan en su estado general de salud; o diagnéstico de obesidad
severa?.

Si No ¢,Cual o cudles?

¢Tiene tos luego de realizar ejercicio cuando NO esta resfriado?

¢ Tose en la noche cuando NO esta resfriado?

¢, Sufre de alguna enfermedad del corazon en este momento y controlada
por un médico?

Si No ¢,Cual o cuales?
(,Ha estado hospitalizado por alguna enfermedad respiratoria?

Si su respuesta es Si, ¢Cual?:...........cceevveviinns y ¢Cuando?.................

¢Ha recibido Salbutamol, después de los tres afios de vida; mas de 4 veces
por afio?,

S NO__
¢Ha recibido o recibe Corticoides inhalados (Beclosema, Xiten, Flixotide,
Fluzona, Inflamide, o Clebudan)

Si No ¢,Cual o cuales?

Gracias por su colaboracion.
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ANEXO 3: LISTADO DE ESCUELAS SELECCIONADAS
ALEATORIAMENTE DIVIDIDAS EN HOMBRES Y MUJERES.

Alberto Andrade Arizaga
13 de Abril

Panama

Isabel Moscoso Davila
Los Andes

Bilingle Interamericano
Luis Cordero

Juan Montalvo

© © N o g b~ W DdhPRE

Nicolas Sojos
10.Centro Voltaire
11.Los Andes
12.Corazon de Maria
13.Teresa Balsé

14.Manuela Caiizares
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Anexo 4: Formulario de consentimiento informado:

. UNIVERSIDAD DE CUENCA
A FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

éi:t POSGRADO DE PEDIATRIA
-'-Fll

TRABAJO DE INVESTIGACION DE TESIS PREVIA A LA OBTENCION DE
TITULO DE PEDIATRA.
Tema: Espirometria forzada en nifios escolares mayores de 8 afios y
menores de 9 afios sanos bajo las recomendaciones de la ATS/ERS.
Cuenca 2013.

Estimados padres se esta realizando un trabajo de investigacion para la
obtencion del titulo de Pediatra auspiciado por la Universidad de Cuenca,
con el fin de establecer valores normales en la medicién de la funcion
pulmonar de los nifios entre 8 y 9 afios que asisten a las escuelas del area
urbana de la ciudad de Cuenca. Este examen se llama espirometria, y
consiste en soplar en una boquilla conectada a un equipo de computadora
portatil que mide automaticamente la funcion de los pulmones, sin que este
procedimiento conlleve ningan tipo de riesgo para el nifio. Este es un
examen que se realiza a todo nifio con problemas respiratorios y que ayuda
en el diagnostico y tratamiento de los mismos, pero primero tenemos que
saber como funcionan los pulmones de nifios sanos de nuestra ciudad (estos
se denominan valores de referencia) y asi poder compararlos con los valores
de los nifios enfermos. En Cuenca no existen valores de referencia en nifios
sanos de 8 a 9 afios de edad, por lo que para nosotros es muy importante
contar con su aprobacion, ya que la realizacion de este estudio nos va a
permitir mejorar el diagnostico y tratamiento que se les brinda a los nifios

pequenos con problemas respiratorios.

Todos los datos e informacidn obtenida tiene caracter estrictamente
confidencial, y esta informacion serd utilizada Unicamente con fines de
investigacion, el presente estudio no tiene ningun riesgo para su hijo o hija,

asi como tampoco tiene ningun costo econOmico para las personas que
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sean analizadas en el mismo, todos los gastos estan a cargo de los autores
del proyecto.

El cuestionario que se adjunta es para que podamos seleccionar a un grupo
de nifios sanos, en el caso de que usted apruebe la participacion de su hijo
en este estudio. Esta actividad no implica ningun riesgo ni molestia para el
nifio y no tiene costo alguno para usted.

Consentimiento informado:

Se me ha explicado y he entendido en que consiste el estudio. Mi aceptacion
es voluntaria, y el no participar no tiene ninguna influencia perjudicial para mi
hijo.

(nombres y apellidos)
Autorizo para que mi hijo (o responsable legal ) participe en el estudio.
NOMbBre del MENOT.......cooii e

Relacién con el nifio:
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Anexo 5 : Formulario de asentimiento informado:

UNIVERSIDAD DE CUENCA
E FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
E POSGRADO DE PEDIATRIA

éﬁ"r" TRABAJO DE INVESTIGACION DE TESIS PREVIA A LA
OBTENCION DE TITULO DE PEDIATRA.

Tema: Espirometria forzada en nifilos escolares mayores de 8 afos y
menores de 9 afios sanos bajo las recomendaciones de la ATS/ERS.
Cuenca 2013.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
Mi NOMDIe €S ..o de la Escuela
................ y mi trabajo consiste en ayudar a los investigadores y a las
personas que trabajan en obtener muestras de espirometrias en nifios sanos
para intentar conocer mejor las curvas normales en mayores de 8 afos y
menores de 9 afos.

Para hacer esto necesitamos que tu nos colabores en realizar el examen
llamado Espirometria forzada, que consiste en soplar dentro de una boquilla
para medir el aire que sale de tus pulmones.

Por este motivo quieremos saber si te gustaria participar en este estudio. Ya
hemos hablado con tus padres/ tutores y ellos saben que te estamos
preguntando si quieres participar.

No tienes que contestar ahora, puedes pensarlo y hablarlo con tus padres,
amigos...Si no entiendes cualquier cosa puedes preguntar las veces que
quieras y nosotros te explicaremos lo que necesites.

Si decides participar en este estudio:

1. Deberas tener un formulario llenado por tus padres o tutores aceptando el
estudio, y ademas en el que se colocan datos sobre tu estado de salud.

2. Deberas colaborar con el examen permitiendo que se te mida y se te
pese, ademas deberas soplar dentro de un tubito llamado boquilla que
medir& el aire dentro de tus pulmones.

3. Los datos que obtengamos seran utilizados por investigadores que
quieran estudiar cual es la capacidad normal de aire en los pulmones de los
nifios de tu edad. Con este estudio los investigadores intentaran conocer
mejor la enfermedad en nifios, buscar nuevas medicinas y mejores
tratamientos.

Si cuando empieces a participar en el estudio tienes alguna duda puedes
preguntarnos todo lo que quieras saber.

60



aé‘

Aunque ahora decidas participar, si mas adelante no quieres continuar
puedes dejarlo cuando tu quieras y nadie se enfadard contigo. Si decides
dejarlo puedes pedir

gue tu examen se elimine del banco de datos.

Si decides que no quieres participar en el estudio no pasa nada y nadie se
vaa

enfadar ni te va a hablar por ello.

Si decides participar en el estudio y firmar esta hoja, nosotros la
guardarémos junto con el

resto de la informacion médica que tenemos sobre ti.

ASENTIMIENTO POR ESCRITO

OBTENCION DE PESO, TALLA Y ESPIROMETRIA FORZADA EN NINOS
SANOS

YO, [nombre y apellidos].......cccoiiiiii i

Declaro que:

1. He leido o me han leido la Hoja de Informacion y he entendido todo lo que
ponen en ella.

2. Mi médico ha contestado a todas las dudas que tenia sobre el estudio.

3. Se que puedo decidir no participar en este estudio y que no pasa nada.

4. Se que si decido participar me realizaran un examen llamado espirometria
forzada y me tomaran el peso y mi talla.

5. Se que si cuando empiece el estudio tengo alguna duda, puedo preguntar
a mi médico las veces que necesite.

6. Se que cuando empiece el estudio y en cualquier momento puedo decir
gue ya no quiero seguir participando y nadie me va a hablar por ello.

7. Se que si decido dejar el estudio puedo pedir que mi examen se elimine
del

banco de datos.

8. He decidido patrticipar en el estudio.

Firma del nifio/a

¢ Los padres o tutores han firmado el consentimiento informado?
Si No
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