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TRABAJO ORIGINAL

El sistema de la bolsa es util como espaciador para

la administracion de los aerosoles presurizados

) LAURA MENDOZA 1.*, CAROLINA CONTRERAS C.*¥*,
ANGELICA ESPINOZA N.**** ELY JOVER R.* y GABRIEL CAVADA C.****

A PLASTIC BAG IS USEFUL AS SPACER DEVICE FOR PRESSURIZED
AEROSOL DELIVERY

It has been demostrated that the effect of inhaled medications is enhanced by
spacer devices, but their sizes make them unpractical to carry around and they have
additional cost. In order to test if a homemade cheap spacer is as effective as the
commercial spacers, we tested a small plastic bag with a cardboard mouth piece. We
recluted 17 patients over 16 years of age with an obstructive ventilatory limitation
in spirometry with a significative response with 200 ug of albuterol. We randomized
patients into two groups: one received the bronchodilator through a commercial
spacer and the other through the homemade device. We observed that with the latter
we obtained similar or better FEV, and FVC increases. We conclude that the use of
this cheap device can be used in patients with advantage over commercial ones.

Key words: Plastic bag system, spacer devices, inhaled bronchodilators,
obstructive ventilatory limitations.

RESUMEN

Se ha demostrado que el deposito y efecto de los medicamentos administrados
a través de los inhaladores presurizados mejora con el uso de espaciadores, pero la
adherencia a estos accesorios no es buena por su costoy por su tamario incomodo.
Nuestro objetivo fue determinar si un sistema artesanal tipo reservorio, armado con
una bolsa plastica unida a una boquilla de carton, es efectivo como espaciador.
Para esto, seleccionamos a 17 sujetos mayores de 16 arios con espirometria con
limitacion ventilatoria obstructiva y respuesta espirométrica significativa a 200 ug
de salbutamol en aerosol presurizado. Se les asigno aleatoriamente a dos grupos:
uno con aerocamara y otro con bolsa. Con esta ultima se obtuvo aumento del VEF,;
y de la CVF post broncodilatador de mayor magnitud que con la aerocamara, con
diferencia estadistica significativa. Nos parece que estos resultados validan al
sistema de la bolsa como espaciador de aerosoles presurizados para el uso de los
pacientes.

Palabras clave: Sistema de la bolsa plastica, espaciador, broncodilatadores
presurizados, limitaciones ventilatorias obstructivas.

*
kK
Hkskok

Seccion de Respiratorio, Departamento de Medicina, Hospital Clinico Universidad de Chile.
Alumna de 5° afio, carrera de medicina, Universidad de Chile.
Enfermera.

**** Bstadistico, Escuela de Salud Publica, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

33



Utilidad de la bolsa como espaciador - L. Mendoza I. et al.

INTRODUCCION

Los aerosoles presurizados son el sistema de
administracion de broncodilatadores y de corti-
coides inhalatorios de mayor utilizacién en las
enfermedades respiratorias. Por diversas razo-
nes es muy frecuente que los pacientes no cum-
plan con una técnica adecuada de inhalacion
afectando en forma negativa el efecto deseado
del farmaco. Por esta razén se ha recomenda-
do, tanto para los nifios como para los adultos,
la utilizacion de diversos tipos de espaciadores
rigidos que conducen a un mayor deposito del
aerosol en la via aérea pequefia'. Este efecto ha
sido demostrado con el salbutamol?.

Sin embargo, existen problemas practicos para
el uso de la aerocamara que llevan a una mala
adherencia por parte de los pacientes, principal-
mente su costo econdomico y su incomodidad
para transporte fuera del hogar, lo cual hace
que muchos pacientes no siguen la indicacion
de su uso interfiriendo con el adecuado trata-
miento inhalatorio®.

En algunos centros del pais se ha difundido
desde hace algunos afios un sistema de reservorio
inflable, que se arma con una bolsa de aproxi-
madamente 800 ml conectada a una boquilla de
carton o plastico (Figura 1), cuya técnica inha-
latoria es facil de aprender (Tabla 1)*. Un estu-
dio realizado en el laboratorio de respiratorio del
Hospital Clinico de la Pontificia Universidad Ca-
tolica y presentado en el XXIV Congreso Chile-
no de Enfermedades Respiratorias en 5 pacien-
tes con limitacion ventilatoria obstructiva y res-
puesta al broncodilatador, encontr6 que la efica-
cia del sistema de la bolsa era similar a la de
otros espaciadores®. Sin embargo, no existen
publicaciones que avalen estos resultados. Este
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Tabla 1. Instrucciones para el uso de inhaladores
presurizados con sistema de la bolsa

1. Coloque la boquilla en la boca y llene la bolsa con
aire.

2. Nebulice el remedio en su interior.
3. Inhale lentamente el contenido de la bolsita.

4. Retenga la inspiracion contando mentalmente has-
ta 5 (sin retirar la bolsa).

5. Espire en el interior de la bolsa.
6. Vuelva a inhalar su contenido lentamente.

7. Retenga la inspiracion contando mentalmente has-
ta 5.

8. Retire la bolsa y espire.

9. Vuelva a repetir la maniobra 3 a 5 minutos des-
pués.

sistema tendria como ventajas su bajo costo y
su facilidad para ser transportado por los pa-
cientes fuera del domicilio. Con la experiencia
empirica acumulada se tiene la impresion de que
es una alternativa efectiva como espaciador. No
habiendo evidencia objetiva publicada de este
hecho, nos interesamos en disefiar un protocolo
simple que permitiera establecer su real eficacia
en comparacion con una aerocamara comercial,
usando un aerosol presurizado de salbutamol en
voluntarios adultos con limitaciéon ventilatoria
obstructiva significativamente reversible. Ade-
mas, a través de una encuesta escrita obtuvi-
mos la opiniéon de los propios pacientes sobre
ambos sistemas espaciadores.

Figura 1. Bolsa plasti-
ca como espaciador.
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METODOS

Seleccionamos sujetos mayores de 16 afios
que en estudio espirométrico realizado en el la-
boratorio de funcion pulmonar de la Seccion de
Respiratorio del Hospital Clinico de la Universi-
dad de Chile (HCUCH) entre marzo y agosto
del afo 2004, presentaban limitacion ventilatoria
obstructiva con modificacion del VEF, de 15%
0 mas con respecto al basal, mayor o igual a
200 ml con 200 pg de salbutamol administrado
a través de aerosol presurizado con aerocdmara
(Volumatic®, de Allen & Hamburgs Inhalers).
Se excluyeron los pacientes en fase inestable
de su enfermedad respiratoria, los que usaron
corticoides sistémicos o inhalatorios hasta 4 se-
manas previas al inicio del estudio o que presen-
taran otras enfermedades que pudieran interferir
en la realizacion de espirometrias repetidas o en
la interpretacion de los resultados.

El estudio fue autorizado por el comité de
ética del HCUCH vy los participantes fueron in-
formados en forma clara acerca del estudio y
aceptaron participar en forma voluntaria, firman-
do el consentimiento escrito.

Se disefid un ensayo clinico cruzado, aleato-
rio y simple ciego. Cada sujeto fue citado a
espirometria completa en 2 dias seguidos y
aproximadamente en el mismo horario y a cargo
de la misma paramédico del laboratorio, utilizan-
do un sistema espaciador distinto en cada dia,
aerocamara Volumatic o bolsa, segun asigna-
cion aleatoria previamente establecida. A todos
se les indico suspender terapia broncodilatadora
segun las recomendaciones ATS®. El bronco-
dilatador utilizado fue salbutamol en dosis de
200 pg en aerosol presurizado. Previo al inicio
del estudio, se ensefio a los participantes la téc-
nica inhalatoria correcta con ambos sistemas y
se verifico su dominio. Para el cumplimiento
del simple ciego, la paramédico del laboratorio
que estuvo a cargo de las espirometrias, no
administraba el broncodilatador ni tenia infor-
macion del sistema utilizado. Ademas, los suje-
tos participantes en el estudio cumplieron rigu-
rosamente la indicacién de no dar ninguna in-
formacion al personal del laboratorio ni al médi-
co responsable del estudio, acerca del sistema
espaciador utilizado en los dos dias. Al término
de la espirometria del 2° dia se le realiz6 una
encuesta escrita que todos los participantes acep-
taron responder. Las determinaciones espiro-
métricas se hicieron en espirdémetro Medgraphics
CPF-S/D y segtn las recomendaciones ATS para
estudios espirométricos®.

El anadlisis estadistico se realizd con test “t”

para datos pareados. Para detectar una diferen-
cia en la respuesta del VEF, al broncodilatador
de al menos 0,2 L, con nivel de significancia de
5% y potencia de 80% es necesario tomar 23
sujetos por grupo, pero al ser un ensayo cruza-
do basta tomar la mitad de este ntimero, es
decir, el tamafio muestral estimado para este
estudio es de 12 sujetos.

RESULTADOS

Estudiamos 17 pacientes de los cuales 5 eran
mujeres, entre 17 y 81 afios de edad, con un
promedio de 46,2 + 20,5 afios. Todos presenta-
ban una respuesta significativa al broncodilatador
en la espirometria previa al inicio del estudio. Se
registro el aumento del VEF, y CVF en litros y
se calculé como porcentaje del valor basal y
como porcentaje con respecto al teérico con
ambos sistemas espaciadores. La Tabla 2 mues-
tra las caracteristicas principales y la respuesta
del VEF, y CVF con bolsa y aerocdmara en
todos los pacientes del estudio.

El aumento del VEF, post broncodilatador fue
mayor con la bolsa tanto en valor absoluto, como
en porcentaje del tedrico y en porcentaje del basal
con diferencia significativa en las tres formas
de estimacion del cambio (Tabla 3). Ademas el
aumento de la CVF también mostrd diferencias
significativas a favor de la bolsa (Tabla 4).

Al ajustar los aumentos de VEF, y CVF me-
diante un modelo de regresion considerando
como variables explicativas el sexo y la edad se
encontré que los cambios de VEF; y CVF no
difieren por sexo (p = 0,6) ni por edad (p = 0,71)

La encuesta aplicada a los sujetos al término
del 2° dia del estudio, demostré que este grupo
de pacientes no usaba en forma habitual ningin
sistema espaciador, sobre todo en publico (Ta-
bla 5). Ademas, a la mayoria de los entrevista-
dos, la bolsa les parecié mas facil y comoda de
usar que la aerocdmara, prefiriéndola en la en-
cuesta como espaciador para los aerosoles
presurizados fuera de la casa (Tabla 4).

DISCUSION

Nuestro estudio demuestra que el sistema de
reservorio artesanal con una bolsa de plastico,
constituye un espaciador eficaz para la adminis-
tracion de salbutamol en aerosol, resultado que
puede suponerse aplicable a otros medicamen-
tos inhalatorios presurizados. Si bien el niimero
de sujetos estudiados es limitado, supera el
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Tabla 2. Caracteristicas principales y respuesta de VEF, y CVF post broncodilatador con bolsa y aerocimara

de los sujetos del estudio

Pacientes Edad Sexo VEF; CVF AVEF; B ACVFB AVEF,A ACVFA
(afios) tedrico (L) tedrico (L) L) L) L) @)
1 31 H 4,02 481 0,98 0,56 0,59 0,48
2 21 H 4,56 5,29 0,96 0,27 0,77 -0,09
3 67 H 1,94 2,44 0,3 0,23 0,29 0,05
4 68 M 1,83 2,28 0,23 0,24 0,21 0,2
5 63 H 3,48 4,36 0,38 0,65 0,22 0,35
6 22 H 3,71 43 0,13 0,05 0,32 -0,04
7 66 H 2,86 3,6 0,65 0,54 0,68 0,77
8 17 H 3,58 4,16 0,93 0,06 0,49 -0,02
9 41 M 2,93 3,52 0,58 0,26 0,39 0,09
10 81 H 1,79 2,34 0,11 0,17 0,19 0,18
11 23 M 32 3,7 0,28 0,03 0,29 0,02
12 45 H 2,68 3,21 0,61 0,61 0,25 0,03
13 44 M 2,81 3,38 0,81 0,65 0,64 0,44
14 41 H 3,79 4,6 0,27 0,49 0,16 0,37
15 29 M 3,27 3,85 0,35 0,28 0,11 0,23
16 72 H 2,55 3,25 0,24 0,25 0,13 0,21
17 54 H 3,01 3,7 0,52 0,69 0,52 0,34
promedio 46,18 3,06 3,69 0,49 0,35 0,37 0,21
DS 20,49 0,77 0,85 0,29 0,23 0,21 0,23

H = hombre, M = Mujer, L = Litros, B = bolsa , A = aerocamara , A = diferencia entre medicion post broncodilatador
y pre broncodilatador , DS = desviacion estandar.

Tabla 3. Respuesta de VEF, post broncodilatador (salbutamol 200 pg), con bolsa y aerociamara

Cambio de VEF, Bolsa Aerociamara P
(promedio = DS) (promedio = DS)
AVEF,; (L) 0,49+ 0,29 0,37+ 0,21 0,0049
A VEF, (% del tedrico) 15,73+ 7,74 12,09 + 5,97 0,0059
A VEF (% del basal) 2391+ 11,76 17,28 + 10,56 0,0017

A = diferencia entre VEF; post broncodilatador y pre broncodilatador.

Tabla 4. Respuesta de CVF post broncodilatador (salbutamol 200 pg) con bolsa y aerocimara

Cambio deCVF Bolsa Aerocamara P
(promedio = DS) (promedio + DS)
A CVF (L) 0,35+0,23 0,21 £0,23 0,0027
A CVF (% del tedrico) 9,83 + 6,02 5,97+5,93 0,0039
A CVF (% del basal) 11,42 + 7,31 7,13 +7,10 0,0027
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A = diferencia entre CVF post broncodilatador y pre broncodilatador.
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Tabla 5. Resultados de la encuesta: Frecuencia de uso de aerocamara y aerosol presurizado
entre los sujetos del estudio

Preguntas sobre Siempre Frecuente A veces Nunca, casi nunca Total
espaciadores y n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
aerosol presurizado

Uso de aerocamara 2 (11,8) 0 2 (11,8) 13 (76,5) 17 (100)
Uso publico de

aerosol presurizado 9 (52,9) 3 (17,6) 1 (5,9 4 (23.5) 17 (100)
Uso publico de

aerocamara 1 (5,9 0 0 16 (94,1) 17 (100)

Tabla 6. Resultados de la encuesta: Comparacion entre bolsa y aerocamara segtn los sujetos del estudio

Caracteristicas Bolsa Aerocamara Iguales Total
estimadas n (%) n (%) n (%) n (%)
Facilidad 8 (47,1) 3 (17,6) 6 (35,3) 17 (100)
Comodidad 12 (70,6) 3 (17,6) 2 (11,8) 17 (100)
Preferencia para uso

en casa 6 (35,3) 5 (29,3) 6 (35,3) 17 (100)
Preferencia para uso

en publico 13 (76,5) 1 (59 3 (17,6) 17 (100)

tamafio muestral estimado y los resultados son
suficientemente claros como para ser conside-
rados.

Los aerosoles presurizados se han estado uti-
lizando para administrar diversas terapias inha-
latorias desde 1960, presentando claras ventajas
sobre la terapia oral dado que permiten lograr
concentraciones adecuadas de farmacos en la
via aérea, que se obtienen con dosis muy eleva-
das, cuando se utiliza la via sistémica, la que se
asocia con mayor frecuencia a efectos secun-
darios de la droga administrada®. Si bien se han
desarrollado otras modalidades de terapia inha-
latoria, los aerosoles presurizados siguen siendo
los mas utilizados para la administracion inha-
latoria de broncodilatadores y corticoides, en
gran parte por su rapida accion y bajo costo.

Sin embargo, para lograr un efecto terapéuti-
co a través de la via inhalatoria se requiere que
el farmaco administrado de esta forma alcance
concentraciones suficientes en las vias aéreas
distales. Esto depende de varios factores siendo
los mas importantes el tamafio de las particulas,
la velocidad de flujo y el deposito por grave-
dad?3. Se ha demostrado que los flujos altos le
dan mayor inercia a las particulas administra-
das, con mayor depdsito en boca y via aérea
superior, lo que aumenta la probabilidad de efec-

tos adversos sistémicos o locales; por esto se
recomienda una inhalacion a flujo lento al acti-
var el aerosol presurizado y una pausa inspiratoria
por varios segundos para permitir el deposito
por gravedad. Bajo optimas condiciones de in-
halacion con los aerosoles presurizados sélo un
13% del medicamento administrado se deposita
en la via aérea fina®, pero esto permite en gene-
ral lograr el efecto deseado del medicamento.
Se ha determinado, sin embargo, que al menos
50% de los pacientes adultos no logran una téc-
nica inhalatoria correcta’. Esto lleva a menor
efectividad de la terapia inhalatoria y mayor ries-
go de efectos adversos. La incorporacion de
diversos sistemas de espaciadores permite au-
mentar el depdsito en la via aérea distal y el
efecto del medicamento!?, pero las aerocamaras
de mayor utilidad son de volumen mayor, rigi-
das y poco practicas para ser transportadas fuera
del domicilio. Ademas su costo econdmico es
significativo lo que condiciona la baja frecuen-
cia de su uso.

Existe un sistema espaciador de tipo reservorio
flexible, mas sofisticado que la bolsa de nuestro
estudio, llamado Inspireasy, que ha demostrado
mayor efectividad broncodilatadora que el uso
del aerosol presurizado sin espaciador®, pero no
esta disponible en nuestro pais y no ha demos-
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trado ser mejor espaciador que las aerocamaras
convencionales, como la Volumatic®.

Los resultados de nuestro estudio demues-
tran que el efecto broncodilatador de aerosol
presurizado de salbutamol utilizando como espa-
ciador a la bolsa es significativo e incluso ma-
yor que con aerocamara. Estos resultados tie-
nen implicancias précticas al validar la alternati-
va de ofrecer a nuestros pacientes un sistema
espaciador eficaz, de bajo costo y de facil
implementacion.
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