ACTUALIZACIONES

Hitos sobre el test cardiopulmonar de ejercicio

RODRIGO SOTO F.####%% ¢ [IVAN CAVIEDES S.## %%

Cardiopulmonary exercise test

Cardiopulmonary exercise test (CPET) evaluates cardiorespiratory function in dynamic conditions,
in contrast to static pulmonary function tests which can not reproduce the dynamic situation of an
individual. Despite its complex implementation there has been growing interest in CPET in evaluating
the mechanisms of dyspnoea With this respect dynamic flow/volume curve is useful in identifying
expiratory airflow limitation and dynamic hyperinflation. Besides gas exchange analysis during
exercise deepens the quality of information in that subject. Its utility for decision making in complex
perioperative evaluation can not be overemphasized. Considering its high reproducibility, this
method is a highly valuable tool in cardiac stress testing. Several publications in Cardiology
emphasize its value in diagnosis, follow up, prognosis and enlisting for transplant in congestive
heart failure. Remarkably useful are maximal and submaximal indices obtained during exercise,
such as peak oxygen consumption among the maximals, and carbon dioxide equivalent and oxygen
consumption at lactic threshold, among the submaximal indicators.

Key words: Cardiopulmonary exercise test, dynamic hyperinflation, perioperative evaluation,
peak oxygen uptake.

Resumen

El test cardiopulmonar de ejercicio TCPE (CPET en la literatura anglosajona) evaliia aspectos
dindmicos de la la fisiologia cardiorespiratoria, en contraste, las pruebas funcionales estdticas no
reproducen la condicion activa de un individuo. No obstante su complejo montaje e interpretacion,
en el ultimo decenio ha habido un creciente interés en aplicarlo en la deteccion de mecanismos de
disnea. Al respecto, la curva flujo/volumen dindmica permite demostrar limitacion de flujos e
hiperinflacion dinamica, también esta prueba permite profundizar en el andlisis del intercambio
gaseoso en ejercicio. La utilidad de estas pruebas en la evaluacion funcional pre-operatoria
compleja es destacada. Dada su alta reproducibilidad, el TCPE contintia siendo un alto referente
en pruebas cardiacas de esfuerzo. Publicaciones cardioldgicas enfatizan su valor prondstico como
indicador de sobrevida, seguimiento de terapias y enlistado para trasplante en insuficiencia cardia-
ca congestiva, utilizando parametros mdximos y submdximos. Entre los primeros el consumo cumbre
o punta de oxigeno, y en los submdximos el equivalente ventilatorio de anhidrido carbonico y el
consumo de oxigeno en el umbral ldctico.

Palabras clave: Test cardiopulmonar de ejercicio; hiperinflacion dindmica; evaluacion
prequirtrgica; consumo de O; mdximo.

Introduccién cardiovascular y muscular. La posibilidad de eva-
luar el consumo de oxigeno cumbre o punta

Condicion basica de la vida diaria es la capa- (VO.max) ha aportado importante informacion
cidad de efectuar trabajo aerdbico, que requiere diagnéstica y prondstica en una amplia variedad
de la integracién respiratoria, hematoldgica, de condiciones clinicas, entre ellas la evaluacién

*  Unidad de Cuidados Intensivos y Servicio de Respiratorio, Hospital Fuerza Aérea de Chile.
*#*  Servicio y Laboratorio Broncopulmonar, Clinica Alemana de Santiago.
*##% Facultad de Medicina Clinica Alemana-Universidad del Desarrollo.

Rev Chil Enf Respir 2008; 24: 113-120 113



R. SOTO F. et al.

de pacientes con patologia cardiovascular, la

identificacion de mecanismos que condicionan

disnea y que resultan limitantes para el ejercicio,
la planificacion de rehabilitacidn, la evaluacion

pre quirtrgica y el estudio de los candidatos a

trasplante cardiaco, entre otras.

En el dltimo decenio el test cardiopulmonar
de ejercicio (TCPE) ha generado avances en
diversas dreas de particular interés para los mé-
dicos clinicos, tres de las cuales se destacaran
en este articulo, de caricter esencialmente di-
dactico:

1. La curva flujo/volumen dindmica en ejercicio
como elemento de deteccién y seguimiento
de mecanismos que contribuyen a la genera-
cion de disnea.

2. La utilidad del TCPE en la evaluacién funcio-
nal previa a cirugia de reseccidén pulmonar.

3. La utilidad del TCPE en el seguimiento de la
insuficiencia cardiaca y enlistado de pacien-
tes que requieren trasplante cardiaco.

Curva flujo volumen dinamica como
elemento de deteccion y seguimiento
de los mecanismos de la disnea

En el paciente con EPOC las alteraciones de
intercambio gaseoso en ejercicio asi como tam-
bién el fendmeno de alteracion de la distensibi-
lidad dependiente de la frecuencia son relevan-
tes en la limitacion de la tolerancia al esfuerzo,
su descripcidn escapa del objetivo de este andli-
sis.

Por su parte, la sobreposicion del trazado flujo/
volumen durante el ejercicio, dentro de la curva
flujo/volumen méxima basal del paciente, permi-
te detectar patrones de limitacion de flujos
espiratorios e hiperinflaciéon dindmica en activi-
dad fisica. Las publicaciones de Johnson y
O“Donnell'3, se han constituido en referentes del
tema. Estos autores hacen hincapié en dos fac-
tores que pueden limitar la tolerancia al ejercicio:

1) Limitacion de los flujos espiratorios:

Es normal que el flujo espiratorio de una per-
sona en ejercicio se vea limitado en hasta el
25% del proceso espiratorio, esto ocurre parti-
cularmente al llegar a volimenes pulmonares ba-
jos. Una limitacién superior a este 25% consti-
tuye evidencia de limitacién anormal de flujos
para ventilar durante el ejercicio (Figura 1), su
presencia puede llegar a generar una espiracion
incompleta, y consecuentemente un aumento del
volumen pulmonar al final de la espiracion, o
Capacidad Residual Funcional dindmica. Este

114

efecto se acentta cuando existe taquipnea, dado
que en ésta se acorta el tiempo espiratorio.

2) Hiperinflacion Dindmica (HD):

Significa atrapamiento aéreo durante el ejerci-
cio, deriva de la espiracién incompleta generada
por la limitacién de los flujos espiratorios. Fren-
te a la necesidad de incrementar el volumen
minuto, el paciente no alcanza a espirar. La con-
secuencia es un aumento del volumen de fin de
espiracion, o capacidad residual funcional dina-
mica (VFE o CRFd).

Reciprocamente se genera una disminucién
de la capacidad inspiratoria (CI) a expensas de
sus dos componentes, el volumen corriente (Vt)
y principalmente el volumen de reserva inspi-
ratorio (VRI)®. En definitiva el VFE queda deter-
minado dindmicamente por dos factores: la limi-
tacion de flujos espiratorios, y la demanda venti-
latoria.

En individuos sanos el volumen corriente au-
menta durante el ejercicio a expensas tanto del
volumen de reserva inspiratorio como del volu-
men de reserva espiratorio, en ellos la estrategia
ventilatoria o volumen operacional se enmarca
dentro del segmento escarpado de la curva pre-
sién/volumen, en donde la distensibilidad toraco-
pulmonar es mayor. En cambio, en los pacien-
tes con enfermedad pulmonar obstructiva cré-
nica (EPOC), el incremento del volumen co-
rriente en ejercicio, limitado por el atrapamiento
gaseoso, se produce mds bien a expensas del
Volumen de Reserva Inspiratoria, desplazando
el volumen operacional ventilatorio hacia arriba
y hacia la derecha de la curva presién/volumen.

8 Flujo (i)

Walumen (L)

L

3.—

Figura 1. Limitacién de flujos anormal, > 25% de la
espiracion. Vt = volumen corriente.
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En estas condiciones el paciente ventila en un
régimen o volumen operacional més alto en esta
curva, situando su respiracion en una condicién
mecdnica toracopulmonar menos complaciente,
lo que asociado al acortamiento consiguiente de
los musculos inspiratorios, genera disnea por
aumento de la carga viscosoeldstica para venti-
lar, y desventaja muscular inspiratoria.

Son manifestaciones de HD en ejercicio en
pacientes con EPOC: un volumen final de inspi-
racién (VFI) elevado, sobre el 85% de la capa-
cidad pulmonar total (CPT), y a una disminu-
cién de la CI, a expensas principalmente de una
severa disminucién del VRI (Figura 2).

En un universo de 105 pacientes con EPOC,
O Donnell* detect6 que el 80% de ellos experi-
menté HD, con una media de disminucién de la
CI durante el ejercicio del 14%, lo que corres-
ponde a una media de volumen de 370 ml. En
otro estudio de 29 pacientes con EPOC, el mis-
mo autor* describi6 el efecto favorable del bro-
muro de ipratropio sobre la variacién de la CI y
su estrecha correlacion con el alivio de la disnea
medida segtin la escala de Borg. Belman, utili-
zando la relacién VFI/CPT en ejercicio subma-
ximo, demostroé relacion entre la disminucion de
la hiperinflacién dindmica y el alivio de la disnea
segun la escala de Borg, al administrar Salbuta-
mol’.

En otras acciones médicas en las que se ha
actuado sobre el volumen operacional de la ven-
tilacién, tal como la cirugia de reduccién de
volumen pulmonar, se ha demostrado reduccion
de la disnea (segun la escala de Borg), en ejerci-
cio submaximo, objetivindose disminucién de la
relacién VFE/CPT en el mismo tiempo (o iso-
tiempo) de un ejercicio submdximo, comparan-

Flsjo EELV

Figura 2. Curva flujo/volumen dindmica. La flecha CI
indica capacidad inspiratoria, la flecha VRI indica el vo-
lumen de reserva inspiratoria. EELV = volumen de fin de
espiracion.
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do las pruebas pre y post operatorias. La dismi-
nucién de la disnea se derivaria de un menor
nivel de hiperinflacién dindmica en el ejercicio®’.
Por su parte, la administracion de oxigeno, que
reduce la ventilaciéon minuto submdxima en ejer-
cicio, permite retrasar la generacidn de taquipnea
y por ende hiperinflacién dindmica, y ha demos-
trado prolongar la capacidad de sostener un es-
fuerzo submaximo®, constituyéndose asi en un
pilar irrenunciable de la préctica de programas
de rehabilitacion con ejercicio para pacientes con
EPOC.

Al analizar la informacién de esta manera, se
puede afirmar que cambios funcionales que po-
drian tener minima o nula expresién en el volu-
men espiratorio forzado en el primer segundo
(VEF)), si tienen impacto cuantificable si se de-
terminan con pruebas de ejercicio submaximo,
especialmente en isotiempos definidos, para ta-
bular la respuesta frente a acciones terapéuti-
cas, tales como el uso de farmacos y rehabilita-
cién. Su expresién mds concreta es la curva
flujo/volumen dindmica, mediante la determina-
cion de la CI, VRI y relaciones Vt/CI, VFI/CPT
y VFE/CPT.

Estos conceptos suponen el origen de mejo-
res indicadores prondsticos en EPOC al efec-
tuar estudios dinamicos, considerando el valor
limitado del VEF, como determinante prondsti-
co en esta patologia®!°.

Utilidad del TCPE en la evaluacion funcional
previa a cirugia de reseccion pulmonar

Es preciso hacer consideraciones sobre la re-
serva funcional de un paciente candidato a ciru-
gia resectiva pulmonar, debido a que pueden
presentarse los siguientes escenarios.

1. La posibilidad de generar una invalidez respi-
ratoria.

2. El riesgo de efectuar una cirugia y terapia
insuficiente como resultado de una mala re-
serva funcional.

3. La expectativa de complicaciones cardiopul-
monares durante el postoperatorio.

Histéricamente las complicaciones mds temi-
das de reseccion pulmonar han sido la hipoven-
tilacién alveolar aguda, las arritmias cardiacas,
el tromboembolismo pulmonar, el infarto del
miocardio, las atelectasias lobares o bien la ven-
tilaciébn mecénica prolongada. Hoy todas estas
tienen mayor opcion de tratamiento exitoso en
las unidades de cuidados intensivos. Por su par-
te Beckles y cols, han afirmado que el prondsti-
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co vital de los pacientes con cancer pulmonar
inoperable segun criterios funcionales, no se mo-
difica si el paciente es operado o no''.

La utilidad de la evaluacién funcional pre
operatoria con pruebas dindmicas no es un con-
cepto nuevo, nacié con los tests de ascenso de
escaleras, en boga hace mas de tres décadas.
Van Nostrand'?, reporté una mortalidad post qui-
rargica del 50% si un paciente no era capaz de
subir 2 pisos de escalera, cifra que caia a un
11% si el paciente era capaz de ascender esta
distancia. En otro estudio, Olsen'?, reporté un
acentuado aumento de las complicaciones post
operatorias si el paciente subia menos de 2 pi-
sos, y Girish', por su parte, determiné un valor
predictivo positivo de 82% para presentar com-
plicaciones post operatorias, si el paciente as-
cendia menos de 2 pisos de escalera.

En la decision quirdrgica el TCPE tiene un rol
definido y consolidado. Mediante pruebas de ejer-
cicio se puede estimar con precision la morbilidad
quirdrgica esperada’®. Publicaciones cardiolGgicas
han establecido como punto de corte una capa-
cidad de ejercicio de 5 mets, que corresponde
aproximadamente a 17,5 ml/kg de VO,max,

como un limite bajo el cual hay una alta tasa de
complicaciones, entre ellas los infartos del mio-
cardio en pacientes coronarios.

Producto de la revision de 14 series clinicas,
Bolliger!'s, defini6 un algoritmo para la seleccién
de pacientes con pruebas de funcién pulmonar
estdtica severamente alteradas que son candida-
tos a reseccion pulmonar (Figura 3). En éstos
pacientes el autor estimé el VO,max post
operatorio predicho, multiplicando el VO,max
medido, por el porcentaje de tejido pulmonar
remanente predicho, determinado por cintigrafia
de perfusion pulmonar cuantitativa, y postuld
que la cirugia resectiva pulmonar es practicable
si el VO,max postoperatorio predicho resulta
igual o mayor a 10 ml/kg/min, (0 35% del VO,
max tedrico normal). Un criterio semejante aun-
que no idéntico, es propuesto en el Consenso
Nacional en EPOC".

El mismo autor'®!® aplicé este protocolo en
80 pacientes, destacando que los pacientes que
habian fallecido, pertenecian al grupo que pre-
sentaba un VO,max menor al 60% del valor
tedrico maximo. Entre 9 pacientes con esta con-
dicién, 8 presentaron complicaciones y 3 falle-

Paosibilidad guirdrgica segiin condicién funcional

Diagndstico
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cieron. Wyser'®, utilizé este protocolo en 137
pacientes candidatos a cirugia resectiva pulmo-
nar, destacando que la mortalidad se redujo de 4
a 1,5%, y las complicaciones de 20 a 11%.
Logré ademds recuperar para tratamiento qui-
rargico, algunos pacientes que por pruebas de
funcién pulmonar estédtica habrian sido conside-
rados inoperables.

Utilidad del TCPE en el seguimiento

de la insuficiencia cardiaca y en la
definicion de los pacientes que requieren
trasplante cardiaco

VO; max: La determinacién del VO,max tie-
ne mejor correlacién con la capacidad funcional
clinica que las mediciones clasicas de funcién
cardfaca, tales como el gasto cardiaco, la frac-
cién de eyecciéon medida por ecocardiograma,
la presion capilar pulmonar y otras. Es asi como
se han generado tablas que establecen un para-
lelo entre la clasificacion clinica de la insuficien-
cia cardiaca de la New York Heart Association
(NYHA), en clases de I a IV, confrontadas con
la medicién del consumo maximo de O, en un
TCPE (Tabla 1)*. El nivel de corte que predice
una elevada mortalidad a 1 afio, es un VO,max
de 14 ml/kg, esta cifra ha sido adoptada como
el criterio central para enlistado de trasplante
cardiaco’? (Figura 4). Expresado en relacién
al valor predicho, cuando el VO,max es inferior
al 50% de su tedrico, se pueden extraer conclu-
siones semejantes.

TEST CARDIOPULMONAR DE EJERCICIO

Stevenson, demostrd la utilidad del VO,max
en la evaluacién y el seguimiento de la terapia en
pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva
(ICC). La autora intervino realizando ajustes de
la terapia médica y rehabilitacidn, y observd me-
joria del VO,max en un grupo de pacientes, que
incluso superaron valores de corte sobre 14 ml/
kg. Estos pacientes fueron retirados de la lista
de trasplante cardiaco, y su evolucién se asimi-
16 consecuentemente a la del grupo que original-
mente no requeria trasplante?,

VO, max y betabloqueo: El uso de blo-
queadores de receptores adrenérgicos 3 no mo-
difica el VO,max, sin embargo, su empleo dis-
minuye la mortalidad esperada, haciendo dudar
que el nivel de corte critico para el grupo sea

Tabla 1. Gradacion de diferentes niveles de
deterioro de la capacidad aerobica y del umbral
anaerobico, durante TCPE incremental

Clase Severidad VO,max UL
(ml/min/kg) (ml/min/kg)

A Leve > 20 > 14

B Leve a 16 - 20 11-14
moderada

C Moderada a 10- 16 8-11
severa

D Severa 6-10 5-8

18 Muy severa <6 <4

UL: umbral anaerébico; VO,max: maximo consumo de
oxigeno (adaptado de Tjahja J E, et al?!).

100 ¢
V0, > 16
BO - VO3 > 14
V0, > 12
<3 Y03 <16
2
E:: 60 - Y0y < 14
T V0, <12
-
a
e
o
o
@ 404
204 Figura 4. VO,max
como indice prondstico
en insuficiencia cardia-
ca congestiva, grupos
] $ t t t } t 1 | con VO,max mayor y
0 6 12 18 24 30 36 4z | menor de 14 ml/kg
Tiempo (meses} (adaptado de Myers J.
et al®).
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0.0
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Figura 5. Niveles de VO,max y mortalidad en pacientes con y sin bloqueo de receptores adrenérgicos beta (adaptado

de O’Neill J, et al®)

14 ml/kg de VO,max (Figura 5 a y b). En estos
pacientes se observa que recién bajo niveles de

10 ml/kg, aumenta significativamente la mortali-
dad24.25_

Mediciones submdximas:

VO; UL: Fleg y cols®, han postulado que
existe ventaja en medir el consumo de oxigeno
a nivel submaximo, a nivel de umbral lactico
(VO,UL), considerando que el VO,max es una
determinacion esfuerzo-voluntad dependiente, y
no asi la medicién a nivel de umbral lactico.
Esta medicion submdxima corresponderia a un
valor mas reproducible del nivel de insuficiencia
cardiaca congestiva. En este contexto Itoh?,
demostré que existe una buena correlacién en-
tre el VO,UL vy la clasificacién funcional clinica
de insuficiencia cardiaca de la NYHA (Tabla 2).
El nivel de corte propuesto para enlistado utili-
zando este pardmetro es VO,UL < 11 ml/kg.

Equivalentes de CQO,: La eficiencia venti-
latoria para eliminar 1 L de CO,, o Equivalente
ventilatorio de CO; a nivel de umbral lactico
(EqCO,, (Figura 6), es otra medicién indepen-
diente de la voluntad, pues se realiza en ejercicio
subméaximo, y ha demostrado tener un fuerte
valor predictivo positivo para mortalidad y para
la necesidad de hospitalizacion en pacientes con

Tabla 2. Correlacién entre VO,UL con la
clasificacion funcional clinica de insuficiencia

cardiaca de la NYHA
VO,UL 90% del teérico normal Clase I
VO,UL 77% del teérico normal Clase 11
VO,UL 60% del teérico normal Clase I1I

VO,UL: consumo de oxigeno maximo a nivel del umbral
lactico (adaptado de Itoh H. et al?’)
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insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). Este dato
también puede variar frente a ajustes favorables
del tratamiento farmacolégico o rehabilitacion
exitosa en ICC. Una limitacién de esta medicién
es que puede verse alterada en casos de hiper-
ventilacién o hipercapnia, de modo que puede
ser necesario confrontarla con la determinacién
de gases arteriales. En contraste, la medicion de
VO,max no requiere de puncién arterial.

El nivel de corte para el EqQCO,, es igual o
menor a 34 litros de ventilaciéon por litro de
CO,, y tiene una sensibilidad y especificidad de
73% y 67% respectivamente, para la prediccion
de hospitalizaciones durante el transcurso de 1
afio, esta informacidn resulta relevante para ajus-
tar tratamientos y planificar empleo de recur-
sos. El estudio de Arena®, con 2.015 pacien-
tes, ha puesto de manifiesto el aporte prondsti-

60 €0
Eqo2 EqCO
50 / 50
f\ Umbral lactico [}

45 ; JNL 45
40— ! (T | v | 40
36 36
30 30
25 25
20- 20
15 15
10 10

5 5

Time (min)
0 0
2 4 6 B 10 12 14 16 18 2

Figura 6. Curvas de equivalentes ventilatorios de O, y
CO,. Con linea gris se indica el equivalente ventilatorio
de CO,, en este caso aumentado a nivel del umbral lacti-
co (+ 38), representando ventilacién ineficiente. EqCO
= equivalente ventilatorio de O, linea negra inferior.

2
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co del EqCO; en pacientes con ICC, incluso
superando el valor del VO,max.

Este EqCO, o VE/VCO.,, que refleja la efi-
ciencia de la ventilacién y se refiere a la ventila-
cion del espacio muerto fisioldgico representado
por la relacién Vd/Vt siendo Vd el espacio muerto
y Vt el volumen corriente. Su alteracién esta
relacionada con mala perfusion en la red capilar
pulmonar, ya sea porque existe patologia vascular
pulmonar intrinseca o por bajo débito cardiaco.
Un tercer factor es la pérdida de la distensibilidad
pulmonar, que genera un patrén ventilatorio de
volimenes corrientes pequefios y frecuencias
respiratorias altas, aumentando la representacion
del espacio muerto anatomico. En pacientes con
EPOC, la elevacién de la relacién Vd/Vt en ejer-
cicio responde a una combinacién de lo expues-
to més un componente derivado de la hiperin-
flacién.

Complementariamente, Chua y cols?, han re-
portado una sobrevida de 95% a 1 afio en pa-
cientes con ICC y EqCO, menor a 34, y de
69% en aquellos con EqCO; por sobre ese ni-
vel.

Gitt, Wassermann y cols*, publicaron un se-
guimiento por 644 dias a 223 pacientes con
cardiopatia dilatada, y establecieron que el uso
de los dos criterios combinados, EqCO; > 34 y
VO,UL < 11 ml/kg, permite estimar un riesgo
relativo que duplica al criterio clasico de VO,max
< 14 ml/kg, independiente del sexo, edad, frac-
cién de eyeccion o clase funcional.

El riesgo de la realizacién del TCPE es igual
al de las pruebas de esfuerzo, esto es del orden
de 2 incidentes fatales por cada 100.000 exdme-
nes.

La puesta en marcha de esta prueba supone
una inversidn inicial importante en lo econémico
y en el desarrollo conceptual para su ejecucion,
de alli que no sea en nuestro medio una prueba
de realizacidn rutinaria.

La variabilidad de los valores que se reportan
es del orden de 10% si se contemplan las reco-
mendaciones de calibracién con gases y calibra-
cién bioldgica, hechos cuyo andlisis escapa del
objetivo de este articulo, y pueden ser hallados
en literatura de la referencia®'.

Conclusiones

1) La adicién de la curva flujo/volumen dindmi-
ca al TCPE, ha permitido comprender y me-
dir factores mecanicos que limitan la toleran-
cia al ejercicio, como la limitacién de flujos y
la hiperinflacién dindmica.
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2) La realizacién de TCPE subméaximos con cur-
va flujo/volumen dindmica, permite detectar
cambios ventilatorios en ejercicio que son re-
levantes, que impactan la sintomatologia del
paciente, que la espirometria no es capaz de
demostrar, y resultan de interés en el control
de tratamientos.

3) El TCPE es un instrumento de apoyo impor-
tante en la toma de decisiones para cirugia en
general, y resectiva pulmonar en particular,
en pacientes con patologia respiratoria de
base.

4) El TCPE es una eficiente herramienta en la
clasificacién y seguimiento de pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva, tanto para
la evaluacion y planificacién del tratamiento,
como para la definiciéon cuantitativa de los
candidatos a trasplante cardiaco.

5) Existe interés creciente en el desarrollo de
pruebas de ejercicio subméaximas, para defi-
nir su aporte en el diagndstico, tratamiento y
control de pacientes con patologia respirato-
ria y cardiaca.

6) Si bien el montaje del TCPE no es simple, su
ejecucion es factible en laboratorios de fun-
cion pulmonar de referencia, con personal
médico adiestrado y el equipamiento e imple-
mentacion de reanimacion adecuada, con un
nivel de riesgo razonable y asumido desde las
pruebas de esfuerzo convencionales.
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