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nivel mundial existe un aumento en la
Aprevalencia de las enfermedades car-
diovasculares'. Anualmente ocurren
aproximadamente ocho millones de muertes a

nivel mundial atribuibles a complicaciones con
la hipertensién arterial (HTA). El inadecuado
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Reliability of an automatic monitor for blood
pressure measurement

Background A correct blood pressure (BP) measurement is essential for the
diagnosis and control of high BP. Aim: To evaluate the agreement and repeata-
bility of BP measurements with the OMRON HEM-7320-LA device compared
to a mercury sphygmomanometer. Material and Methods: A cross-sectional
study comparing BP measurements made by two randomly selected trained
nurses and an automatic oscillometric device. The mercurial sphygmomano-
meter was connected to the automated device via a “T” type connector and a
dual-head stethoscope was used, allowing simultaneous measurements. The
results were analyzed with one-factor analysis of variance, Bland-Altman’s
test, repeatability coefficient (RC), and intra-class correlation coefficient (ICC).
Results: Forty-nine participants aged 56 + 19 years were included. Nineteen
had hypertension (38%). We did not observe a significant difference in either
systolic (SBP) or diastolic blood pressure (DBP) pressure measurements between
the observers and the device. The mean difference was -0.09 mmHg (95%
confidence intervals (CI)-0.9 to 0.7) for SBP and -0.9 mmHg (95% CI -1.7 to
-0.13) for DBP. The RC for SBP (6.2, 5.2 and 5.8 mmHg) and DBP (4.7, 4.2
y 5.2 mmHg) was similar between the observers and the device. The ICC for
SBP was 0.990 (95% CI 0.983 t0 0.995, p < 0.01) and 0.986 (95% CI 0.977 to
0.991, p < 0.01) for DBP. Conclusions: There was a high level of agreement
and similar measurement repeatability in the measurements performed by the
automatic device and the mercurial sphygmomanometer. No differences in BP
measurements were observed.

(Rev Med Chile 2018; 146: 190-195)
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control de HTA es de los principales factores de
riesgo de eventos vasculares cerebrales e infartos
al miocardio a nivel mundial, incluyendo a Méxi-
co®?, y a su vez es responsable de un incremento
de los costos en salud publica en los paises en
vias de desarrollo®.
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La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
ha identificado la reduccién del riesgo cardio-
vascular total a través del control y tratamiento
integrado de los factores de riesgo, como la
hipertensién, como una de las estrategias mas
eficaces para hacer frente a la epidemia mundial
de enfermedades cardiovasculares’. También ha
reconocido que una de las principales causas de un
mal control de la Presion Arterial (PA) es la falta
de disponibilidad de dispositivos fiables, faciles de
obtener, y asequibles para la medicién dela PA, un
problema que probablemente se incrementara a
medida que los esfigmomandmetros de mercurio
sean retirados.

Ademds, el problema se agrava por la comer-
cializacién de aparatos para la medicién de la PA
que no han sido validados, el alto costo global de
los dispositivos, y una escasez de trabajadores de
la salud tanto médicos como no médicos entre-
nados para la medicién de PA de acuerdo a las
guias internacionales. La popularidad y el uso
de los dispositivos oscilométricos automdticos
para la medicion de la PA han aumentado en los
ultimos anos, especialmente para la automedi-
cién en casa y en algunos centros hospitalarios,
asi como clinicas de atencién primaria. A pesar
de ello, existe la percepcién entre el personal de
enfermeria, incluso en el personal médico que la
confiabilidad de los valores obtenidos mediante
estos equipos electrénicos es muy cuestiona-
ble respecto a los obtenidos con tensiémetros
aneroides o mediante el estindar de oro que es
el tensidmetro mercurial. El objetivo de la pre-
sente investigacion fue evaluar la confiabilidad
entre las mediciones realizadas con el aparato
OMRON® HEM-7320 versus las obtenidas con
el esfigmomanémetro de mercurio obtenidas por
el personal de enfermeria en la practica clinica en
un primer nivel de atencién médica.

Material y Métodos

Para el célculo del tamafio de la muestra,
se utiliz6 la féormula para estimar diferencia de
medias en una poblacién finita, cuya variable
principal fue de tipo cuantitativa, con un nivel de
confianza de 95% y un poder estadistico de 80%.
Se incluyeron pacientes que acudieron a consulta a
una unidad médica de primer contacto del Sector
Salud, Guadalajara, Jalisco, México.
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Todos los procedimientos y actividades que
fueron realizadas a lo largo del estudio se respe-
taron de acuerdo a las normas éticas de acuerdo
a la declaracién de Helsinki versién 2013, y las
guias de buena préctica clinica. Se solicit6 la par-
ticipacién mediante carta de consentimiento bajo
informacidén por escrito de todos los participantes.
El protocolo de investigacién, asi como el con-
sentimiento bajo informacién fueron sometidos,
revisados y aprobados por el comité de ética en
investigacion del Centro Universitario de Ciencias
de la Salud, Universidad de Guadalajara.

A todos los pacientes se les determinaron las
cifras de presion arterial sist6lica (PAS) y presion
arterial diastdlica (PAD), conforme a la Norma
Oficial Mexicana NOM-030-SSA2-2009, para la
prevencion, deteccidn, diagndstico, tratamiento
y control de la hipertension arterial sistémica®.

Para la medicién de la presion arterial se utilizé
el aparato automadtico oscilométrico OMRON®
modelo HEM-7320-LA (versién para América
Latina). El cual ha sido validado y cumple con
los criterios establecidos por la Sociedad Euro-
pea de Hipertension en su revisiéon de 2010, y
es recomendado para su uso en la poblacién en
general’, y un esfigmomandémetro de mercurio
de mesa certificado y validado marca Riester®
Modelo 1010-108. Ambos dispositivos fueron
calibrados antes de realizar las mediciones. El
estudio incluyé dos enfermeras del departamento
de medicina preventiva elegidas en forma aleatoria
y un médico general que fungié como supervisor,
los cuales fueron entrenados en la correcta toma
de la PA de acuerdo a las gufas de la ESH (por sus
siglas en inglés European Society of Hyperten-
sion)!. Tanto las enfermeras como el supervisor
fueron cegados a los resultados de las tomas de
PA realizadas por cada uno de ellos. Se midié
la circunferencia braquial de cada paciente para
utilizar el brazalete adecuado, con las siguientes
dimensiones: mediano (circunferencias 22-32 cm)
y grande (circunferencias 32-42 cm). La medicién
de la PA se realiz6 de forma simultdnea entre el
supervisor que operd el equipo oscilométrico
OMRON® modelo HEM-7320-LA y las dos en-
fermeras que utilizaron el esfigmomanémetro de
mercurio. Para lograr una sincronizacién en la
auscultacion, se modificé el monitor automatiza-
do. La salida de aire emitida por el compresor se
deriv6 mediante un conector plastico de dos vias
en “T”, una al brazalete del paciente y la otra a la

191



ARTICULO DE INVESTIGACION

Comparacion entre toma manual y automética de presion arterial - D. Cardona-Muller et al

columna de mercurio del esfigmomanémetro.
Se utiliz6 un estetoscopio de doble auricular de
marca Littman® Cardiology para asi garantizar la
medicién simultdnea entre los 2 observadores. Se
llevaron a cabo tres mediciones en cada paciente
con espacio de un minuto entre tomas.

El andlisis estadistico se llevd a cabo con el
programa SPSS v20 (SPSS, Chicago, IL, USA).
Los valores obtenidos se expresan en medias y
desviacion estindar. Para determinar la dife-
rencia de los valores obtenidos, se compararon
los promedios de las tres mediciones entre los
observadores mediante el andlisis de varianza de
un factor. Para evaluar la concordancia se utilizé
método de Bland-Altman, en el cual compararon
el promedio de las mediciones de los observado-
res contra las mediciones del equipo. Asi también,
se evalu6 la repetitividad de las mediciones de
cada observador y el equipo, calculando la des-
viacion estdndar (DE) intra-sujeto de la segunday
tercera medicidn, y posteriormente su coeficiente
de repetitividad como 1,96xV2 multiplicado por
la DE intra-sujeto''. El cual representa el valor
por debajo del cual la diferencia absoluta de dos
mediciones consecutivas, caerd en 95% de las
tomas''. Ademads, para determinar la concordan-
cia de los valores obtenidos por el instrumento y
los observadores, se determind el coeficiente de
correlacion intraclase (CCI) para observadores
fijos. El CCI se mide en una escalade 0 a 1, el cual
se define como la proporcién de la variabilidad
total debida a la variabilidad de los pacientes'.
Se tom¢6 una p < 0,05 a dos colas como signi-
ficancia estadistica. El tamano de la muestra se
estim¢ utilizando el software G*Power (versién

3.1.9.2)" con un nivel de significancia (o) de 0,05
y un poder estadistico de 0,90 resultando en 48
participantes por grupo.

Resultados

Serealiz6 la medicién de la PA en 49 pacientes.
La edad promedio fue 56,3 + 17,8 afos, 19 (38%)
estaban catalogados como hipertensos, 42 (85%)
fueron mujeres, ningin paciente refirié taba-
quismo previo o actual, ni otras comorbilidades
asociadas. Enla Tabla 1 se muestran los promedios
de las tres mediciones de la PAS y PAD obtenidas
por el observador 1, 2 y equipo. Se compararon
los promedios inter-observador parala PASy PAD
de los observadores y el equipo. No se observé
diferencia significativa en la primera, segunda
o tercera medicién de PAS (p > 0,05), asi como
tampoco se observé en la PAD (p > 0,05).

Para evaluar la concordancia entre las cifras de
los observadores y el equipo, se aplicé la prueba de
Bland-Altman (Figura 1), con sesgo de -0,09 (95%
ICde-0,92a0,7). Los limites de concordancia (LC)
de 95% fueron de -5,5 a 5,3. S6lo dos mediciones
salieron de los LC, haciendo la precisién de las me-
diciones aceptable para la mayoria de los sujetos.
En cuanto a la PAD el sesgo de medicion fue de
-0,9 mmHg (95% ICde-1,7a-0,1). SusLC de 95%
fueron de -6,4 a 4,5 mmHg con dos mediciones
saliendo de estos limites (4%).

El coeficiente de repetibilidad para la PAS del
observador 1 fue 6,2 mmHg, observador 2 de 5,2
mmHgy el dispositivo de 5,8 mmHg. Asi también,
para la PAD fue de 4,7 mmHg, 4,2 mmHg y 5,2

Tabla 1. Analisis de varianza de un factor entre los diferentes observadores y el dispositivo
oscilométrico

OB 1 OB 2
TA Sistolica
Medicién 1 127,5 125,9
Medicién 2 125,7 126,2
Medicién 3 125,8 124,5
TA Diastolica
Medicién 1 78,4 80,8
Medicion 2 78,0 79,3
Medicion 3 76,6 78,5

OB 1: Observador 1; OB 2: Observador 2.
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Equipo F P
1271 0,08 0,916
126,3 0,01 0,984
124,6 0,07 0,930

80,5 0,50 0,608
78,9 0,21 0,807
77,4 0,30 0,736
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Figura 1. Gréfico de la diferencia (eje y) de la presidn arterial sistélica (izquierda) y diastélica (derecha) vs el promedio (eje x)
de las mediciones de los observadores y el equipo. Los valores son de los 49 pacientes evaluados. Las lineas punteadas externas
indican a los limites de concordancia. El 4rea sombreada representa los intervalos de confianza de la diferencia media.

Tabla 2. Diferencia media de las Deltas entre observadores y equipo

Delta OB 1 vs OB 2 Delta OB 1 vs Equipo Delta OB 2 vs Equipo p*
PAS 0,75 (2,73) 0.30 (3.42) -0,44 (2,45) 0,07
PAD -0,42 (2,49) -1.16 (3.1) -0,74 (3) 0,30

OB 1: Observador 1; OB 2: Observador 2. *=ANOVA de medidas repetidas.

mmHg, respectivamente. E1 CCI de observadores
fijos del promedio de mediciones de PAS fue de
0,990 (95% IC de 0,983 a 0,995; p < 0,001) y de
0,986 (95% IC de 0,977 a 0,991; p < 0,001) para
la PAD indicando una alta confiabilidad'? de las
mediciones entre dispositivo y los observadores.

Discusiéon

La medicién correcta de la PA es el elemento
principal para el diagnéstico, prondéstico, estra-
tificacién de riesgo cardiovascular y decisién
terapéutica en los pacientes con HTA. Existen
errores comunes en la toma de la presién arterial
que pueden estar determinados por el tipo de
equipo, sesgos en la medicién por el observador
y las condiciones ambientales donde se realiza
el procedimiento. El uso de equipos automati-
zados para la medicién de la presiéon PA puede
eliminar los errores generados por los sesgos de
medicién de quien toma la presién y en buena
parte el ambiental. Sin embargo, la gran variedad
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de equipos comercializados, han generado la per-
cepcion entre los usuarios que algunos de éstos
son poco confiables. El presente estudio evalué
la confiabilidad del uso del equipo automatizado
OMRON HEM-7320-LA, para la mediciéon de
la PA en escenario controlado, en una clinica
de primer contacto, al compararlo con cifras de
PA obtenidas por el personal de enfermeria que
usé el estindar de oro (esfigmomandémetro de
mercurio).

No se identificaron diferencias significativas
entre los valores de PAS y PAD obtenidos por los
observadores comparados con los obtenidos por el
equipo automatizado. Las diferencias observadas
fueron pequeiias, con diferencia media menor de
2 mmHg, que se encuentra dentro del rango de
una diferencia aceptable para un equipo confia-
ble'. En la préctica diaria la PA es obtenida por
diferentes personasy existe variacién en la cifra de
PA obtenida entre éstas. Por lo mismo se comparé
sila variacién entre el valor de la PA obtenida por
equipo y personal de enfermeria difiere en forma
significativa con la variacién presentada entre 2
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personas entrenadas para medir la PA, sin identi-
ficar diferencias significativas.

Esto es similar alo reportado con otros equipos
oscilométricos automaticos, Young-Hyo Lim et
al.’” quienes investigaron el efecto que tenia el uso
del dispositivo automatizado A&D UA-767 para
la toma de la PA en un sondeo epidemiol6gico en
donde identificaron pequeiias diferencias entre la
toma manual y automatizada de la presion arterial
que repercute de forma significativa al momento
de realizar el diagnéstico de HTA.

El uso de monitores automatizados para la
medicién de la PA es una estrategia ttil para su
medicién en centros de primer contacto. Debido
a su confiabilidad y disminucién de errores en las
mediciones con métodos convencionales (mercu-
rio y aneroide) y con personal no capacitado para
la toma correcta de la PA segtin las Guias Europeas
de Hipertension Arterial'.

A pesar de la pequena diferencia observada
entre el monitor OMRON HEM-7320-LA y el
estdndar de oro, se considera a este equipo una
herramienta ttil para el escrutinio y la medicién
de PA en centros de primer nivel. Ya que permite
optimizar el tiempo del personal encargado de
esta funcién y al mismo tiempo elimina algunos
factores que favorecen la medicién errénea de la
PA, como es el factor humano y el ruido ambiental,
entre otros.

Una de las fortalezas del presente estudio
radica en la adaptacion realizada al monitor au-
tomatizado para la medicion de la PA. Esta adap-
tacién permitié evaluar a los dos observadores y
al monitor de forma simultanea eliminando asila
variabilidad esperada entre tomas en los métodos
tradicionalmente utilizados para validar/evaluar a
los diferentes equipos. De igual forma, el estudio
evalta el desempefio del monitor automatico para
la medicién de PA en una situacidon que se acerca
alarealidad que se vive dfa a dia en las clinicas de
primer nivel en México. No obstante, el trabajo
también tiene algunas debilidades, ya que el per-
sonal de enfermeria encargado de realizar las me-
diciones fue entrenado para la medicion correcta
delaPA acorde alas recomendaciones de las guias
mencionadas previamente. Sin embargo, esto dista
de la préctica clinica cotidiana en las clinicas de
primer contacto y hospitales, en donde la toma de
la PA es un procedimiento rutinario importante,
ya que de su correcta medicién depende la toma
de decisiones clinicas y terapéuticas.
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Conclusiéon

Observamos una alta concordancia entre los
datos obtenidos por el equipo de estudio y los ob-
servadores con la técnica de medicion considerada
como la estandar de oro, por lo tanto, el monitor
automatico para la medicién de la presién arterial
OMROM HEM-7320-LA, se considera confiable
para la medicién de la PA en sitios de atencion
primaria, siempre y cuando se cumplan con las
recomendaciones de las guias de las distintas so-
ciedades para el diagndstico, control y tratamiento
de la hipertension arterial.
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