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Construccién y validaciéon clinica de un prototipo para el registro

continuo de la presién arterial de forma no invasiva y ambulatoria
Construction and clinical validation of an automated measuring device for
continuous non-invasive ambulatory blood pressure measurement
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INTRODUCCION: la monitorizacién ambulatoria de la presion arterial con equipos biomédicos, es
un método Util y confiable para el diagnéstico de la hipertension arterial. El propdsito del estudio fue
validar un nuevo equipo de monitorizacién ambulatoria de la presion arterial de 24 horas (MAPA-FCV)
de bajo costo, producido en la Fundacion Cardiovascular de Colombia.

METODOS: el estudio se desarrollé de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad Americana
para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI, por sus siglas en Inglés) y la Sociedad Britanica de
Hipertension (BHS) para validacion de equipos de monitorizacion de presion arterial. Se incluyeron 85
sujetos sanos, en quienes, una persona previamente entrenada, obtuvo tres medidas simultaneas de
presion arterial (cada 10 minutos) y se compararon con las que se obtuvieron con el equipo MAPA-FCV.

RESULTADOS: los sujetos presentaron una presion arterial sistélica de 115 + 15 mm Hg y diastélica
de 71 £ 8 mm Hg. Se encontré una diferencia media de 0,63 + 5,94 mm Hg en la presion arterial
sistélicay de 0,17 £ 5,08 mm Hg en la diastélica entre el equipo y el observador entrenado. Asi mismo,
se observé que mas de 93% de las mediciones simultaneas de presién arterial, presentaron una
diferencia menor a 10 mm Hg.

CONCLUSIONES: en el estudio el monitor MAPA-FCV alcanz6 altos grados de concordancia con
los valores de presion arterial que obtuvo el personal capacitado; adicionalmente el equipo cumplié
con los criterios de validacion de la AAMI y BHS, lo que hace posible su recomendacién para uso clinico
en poblacién adulta.

PALABRAS CLAVE: hipertension, presion arterial, validacion, monitor ambulatorio de presion arterial.

INTRODUCTION: ambulatory arterial pressure monitoring with biomedical devices is a useful and
reliable method to diagnose hypertension. The aim of this study was to validate a new low cost Holter
blood pressure monitor (MAPA-FCV) produced at the Fundacion Cardiovascular de Colombia.

METHODS: the study was developed according to the guidelines for validation of automated blood
pressure measuring devices of the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
and the British Hypertension Society (BHS). Three blood pressure measurements were taken in 85
healthy subjects in a 30 minutes period (every 10 minutes). Measurements were taken by one observer
trained to measure blood pressure with a mercury column device, and were compared with those
obtained with the automatic device.
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RESULTS: mean systolic blood pressure obtained in the subjects was 115 + 15 mmHg, and mean
diastolic blood pressure was 71 + 8 mmHg. The mean and standard deviation of the differences
between the measurements obtained by the observer and those obtained with the automatic device
were 0.63 + 5.94 mmHg for systolic pressure and 0.17 + 5.08 mmHg for diastolic pressure. In addition,
about 93% of the differences between the ascultatory and MAPA-FCV were within 10 mmHg.

CONCLUSIONS: in the present study a close agreement between systolic and diastolic pressure
measurements obtained by the auscultatory method and the MAPA-FCV device was found. The data
obtained show that the MAPA-FCV can be recommended for clinical use according to the guidelines of

international entities.

KEY WORDS: hypertension, blood pressure, validation, ambulatory blood pressure monitor.

(Rev Colomb Cardiol 2009; 16: 11-18)

Introduccion

En Colombia, durante las Ultimas décadas, las enfer-
medades cardiovasculares se han convertido en la pri-
mera causa de mortalidad en la poblacién general y una
de los mayores causas de pérdida de afios de vida
saludables (1). La hipertensién arterial es uno de los
factores de riesgo para enfermedades cardiovasculares
con mayor prevalencia en Latinoamérica, y es responsa-
ble de gran parte de la morbilidad y mortalidad de
origen cardiovascular (2, 3). Se estima que del total de
muertes de origen cardiovascular, 7,6 millones pueden
atribuirse a la hipertension arterial (4). En los paises en via
de desarrollosélolatercera parte delas personas hipertensas
conocen su diagnéstico y de éstas sélo 20% recibe aten-
cién médica, lo que incide enforma directa en las cifras de
morbilidad y mortalidad de estas poblaciones (5).

La importancia clinica del conocimiento de los niveles
de presion arterial (presion arterial) es un hecho amplia-
mente reconocido, dado que el control adecuado de la
hipertensién arterial lleva a una disminucién en la inciden-
cia de sus complicaciones (6). La medicién de la presion
arterial mediante el esfigmomanémetro de mercurio, es el
método tradicional que se usa para el diagndstico vy
control terapéutico de la hipertensién arterial desde hace
mds de un siglo (7). Sin embargo, se evidencia que por el
hecho de que estas mediciones son determinaciones
ocasionales, poseen gran variaciéon y pueden producir
una estimacién sesgada del comportamiento de la presién
arterial (8). Debido a este hecho, la monitorizacién
ambulatoria de la presién arterial con equipos biomédicos
ha ganado aceptaciéon en los Gltimos afos como un
método Util y confiable para el manejo clinico de la
hipertensién arterial. La medicion de la presién arterial con
estos equipos permite la obtencién de multiples medidas
de los niveles de presién arterial alo largo de las 24 horas
del dia en las condiciones habituales del paciente, lo que
aumenta su confiabilidad diagnéstica (8).

Durante los Gltimos afos se ha lanzado al mercado
una buena cantidad de equipos de monitorizacién
ambulatoria de la presién arterial (MAPA) con precios
que oscilan entre US $2.000 y US $6.800, lo que limita
su utilizacién principalmente en paises en via de desarro-
llo. Antes de su utilizacién en el dmbito clinico, es
necesario que se garantice la confiabilidad de estos
equipos, lo que requiere un proceso de validacién. En la
actualidad los protocolos internacionales més utilizados
en este proceso de validacién son las guias de la AAMI
y de la Sociedad Briténica de Hipertension (9-11).

El propésito del estudio fue realizar la validacion
clinica de un nuevo equipo de monitorizacién ambulatoria
de la presién arterial de 24 horas (MAPA-FCV) de bajo
costo, producido en la Fundacién Cardiovascular de
Colombia (FCV) en Bucaramanga, Colombia, de acuer-
do con las recomendaciones publicadas por las entida-
des en mencién (9-11).

Materiales y métodos

Descripcion del equipo MAPA-FCV

El equipo MAPA-FCV estd compuesto por un elemen-
to portdtil, un cinturén que se ajusta a la cintura del
paciente y un brazalete o manguito (Figura 1). El braza-
lete tiene un tamafo de 12 x 24 cm, aunque para
pacientes de mayor envergadura y obesos deben utilizar-
se tamanos superiores, de 15 x 30 cm.

El prototipo elaborado cuenta con tres médulos
hardware definidos segin su funcién:

Médulo de alimentacién eléctrica.

Médulo de adecuacion de sefiales y control.

Médulo de procesamiento de datos.
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Mddulo de alimentacién eléctrica

La fuente de alimentacién eléctrica tiene la capacidad
de suministrar la energia necesaria para el funciona-
miento continuo del prototipo durante mds de 24 horas.
Para el logro de este fin se tuvo en cuenta el voltaje
suministrado y la corriente consumida en el proceso de
inflado y desinflado. Para garantizar el tiempo total de
funcionamiento, se implementé un circuito conversor DC-
DC elevador-reductor de voltaje, el cual proporciona un
nivel constante de 5 VDC (corriente continua de voltios),
siempre y cuando la corriente exigida no exceda 1 A
(amperio).

Mddulo de adecuacion de sefial

Este médulo permite la adecuacién de la sefial prove-
niente del sensor de presién MPX5050GP (Motorolainc,
AZ, USA), por medio de un filtro pasa-bajos con frecuen-
cia de corte de 20 Hz. La salida de estefiltro corresponde
al canal de la presién que es analizada y decodificada
por el médulo de procesamiento de datos y que poste-
riormente es enviada a un filtro activo pasa-altos con
frecuencia de corte de 0,48 Hz, el cual es el encargado
de indicar el momento en que se presentan las presiones
sistolica, media y diastélica del paciente. Para el célculo
de la frecuencia cardiaca del paciente se implementé un
comparador de nivel, el cual usa una referencia fija que
se compara con el canal de oscilaciones. Cada oscila-
cién produce un pulso en ese comparador y cada pulso
corresponde a un latido del corazén, detectado final-
mente por el microcontrolador (uC).

Figura 1. Prototipo MAPA-FCV desarrollado.
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Mddulo de control y procesamiento de datos

El control de todo el sistema es realizado por un uC de
la familia 18F de Microchip PICT8F442. Las principales
caracteristicas de este sistema son:

- 16K x 16-bits de memoria flash de programa.

- 768 x 8-bits de memoria RAM de datos.

- 256 x 8-bits de memoria EEPROM de datos.

- 10 millones de instrucciones por segundo.

- Puertos de propésito general.

- Interfase de comunicacién serial asincrona (USART).
- Conversor compatible andlogo/digital de 10 bits.

- 8 canales de entrada andloga.

La interaccién de los anteriores médulos se ve refle-
jadaenlafigura 2. En el modo «programam el uC recibe
los datos principales enviados por la computadora por
medio del bloque llamado «comunicacién USB», el cual
se encarga de fransformar el protocolo USB en transmi-
sién serial asincrona.

En el modo «exameny, el uC lleva un reloj de tiempo
real e inicia la toma de presién arterial cada vez que se
cumple el intervalo ajustado en el proceso «programar,
ordenando a la microbomba insuflar el brazalete hasta
que el sensor registre una presién méxima de 200 mm
Hg. Una vez se llega a este punto, el uC ordena a la
electrovdlvula abrirse hasta registrar una fuga con velo-
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cidad aproximada de 4 mm Hg/s; es aqui donde el filtro
«pasa-bajos» extrae las oscilaciones de la sefial y permite
que el uC determine y registre el momento en que se
presentan las presiones arteriales. Cuando la presiéon en
elbrazalete esinferiora 30 mm Hg se abre la electrovélvula
por 5 segundos para despresurizar por completo el
brazalete. Pasado este tiempo se cierra totalmente; el
sistema muestra la hora y queda en espera de que se
cumpla el intervalo de tiempo para un nuevo examen.

En el proceso «leem el uC analiza los datos almacena-
dos durante el proceso «examen» en la memoria serial,
mediante un protocolo previamente definido y sincrénico
con el software de usuario desarrollado en LabView
(LabView, National Instruments, TX, USA). Este proceso
permite que se decodifique esta informaciény se muestre
al usuario de forma precisa y adecuada.

Se disefaron los diferentes programas y algoritmos
utilizando el software MPLAB V7,0, mediante lenguaije
assembler, de bajo nivel, y el programador de Circuitos
Integrados Programables (PIC) Microchip MPLAB ICD 2,
el cual permite programar el microcontrolador dentro de
la tarjeta en desarrollo (Figura 3).
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Disefio del estudio de validacion

El protocolo del estudio fue desarrollado de acuerdo
con las recomendaciones de la AAMI y la BHS para
validacién de equipos de monitorizacién de presion
arterial (9-11). El estudio fue aprobado por el comité de
ética en investigacién de la FCV y todos los sujetos
incluidos firmaron un consentimiento informado antes de
la realizacién de cualquier procedimiento. El protocolo
del estudio estuvo compuesto por las fases que se
describen a continuacién:

Valoracion de la variabilidad interaparato

Se realizaron pruebas iniciales de calibracién en
laboratorio y pruebas para valorar la variabilidad
interaparato entre dos prototipos MAPA-FCV con la
ayuda de un simulador de presién arterial y una persona
voluntaria colocéndose los dos prototipos en los brazos
durante 10 horas con medicién de la presion arterial
cada 15 minutos.

Posteriormente se realizé una prueba de validacion en
uso ambulatorio. Para ello, los dos prototipos utilizados
en lafase anterior se utilizaron para el andlisis de presion
arterial de 12 horas en 16 pacientes para cada uno de

e
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Figura 2. Diagrama funcional de bloques de las interacciones de los médulos de control y procesamiento de datos.
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los equipos. Cada 15 minutos se realizaron lecturas
diurnas y cada 30, nocturnas. En esta fase se valoré el
grado de aceptabilidad del aparato por los pacientes, el
numero de inflados realizados y las lecturas vdlidas y
erréneas (lecturas abortadas, errores de medida). Para
proseguir el estudio se requirié que mas del 70% de las
lecturas fueran vélidas.

Los exdmenes de Holter de presion arterial se realiza-
ron bajo técnicas que permitieran la mayor
reproducibilidad posible de los datos. Se recomendé a
los pacientes que durante el examen realizaran sus
actividades habituales pero evitaran précticas deportivas
o situaciones de estrés innecesarias. Adicionalmente, los
participantes registraron en un diario simplificado, la
posicién y actividad durante cada toma de presién.

La lectura de los Holter de presién arterial la realizé el
equipo de Cardiologia del servicio de Métodos Diag-
nésticos no Invasivos de la FCV.
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Valoracion clinica del prototipo MAPA-FCV

Para la valoracién clinica del prototipo MAPA-FCV se
incluyeron 85 sujetos con edades comprendidas entre 18
y 80 afos. Se excluyeron sujetos con antecedentes de
enfermedades cardiovasculares conocidas o con algin
compromiso mental o de sensopercepcién que les dificul-
tara la comprensién de los procedimientos del estudio. La
distribucion por grupos de edad de los pacientes incluidos,
siguié las recomendaciones de la AAMI (9) que expresan
que de 6,5% a 13,5% deben ser menores de 24 afios; de
13% a 27% entre 25y 44 afios, de 19,5% a 40,5% entre
45y 64 afios y de 19,5% a 40,5% mayores de 64 afios.

Los sujetos participantes fueron citados al servicio de
métodos no invasivos de la FCV, donde se realizaron las
pruebas en condiciones controladas. Cada sujeto fue
monitorizado durante 30 minutos con el equipo MAPA-
FCV. De manera adicional, una persona entrenada
obtuvo tres medidas de presién arterial en el mismo brazo
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Figura 3. Diagrama de flujo del software programdtico utilizado.
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(cada 10 minutos) mediante el método auscultatorio con
un esfigmomandmetro de mercurio previamente calibra-
do. En el andlisis se consideré como aceptable una
diferencia media menor a 5 mm Hg en las medidas
simultdneas de presiéon arterial entre el equipo y las
obtenidas por el observador entrenado de acuerdo con
las recomendaciones de la AAMI (9).

Por ¢ltimo, se realizé un estudio de comparacién con
mediciones en trece individuos con edades entre 24 y 65
anos, con presiones sistélicas entre 90y 190 mm Hgy
diastélicas entre 60 a 100 mm Hg que se encontraban
internados en la Unidad de Cuidados Intensivos de la
FCV y que tenian monitorizacién intra-arterial de la
presion arterial. En cada uno de los participantes, se
realizaron ocho mediciones de presién arterial por el
método auscultatorio simultdneas con el dispositivo de
Holter experimental, para un total de 104 mediciones.

Andlisis estadistico

Se utilizé el software Stata 8,0 (Stata Corporation,
College Station, TX, USA). Inicialmente, se realizé un
andlisis descriptivo para caracterizar la poblacion del
estudio con medidas de tendencia central y de dispersién
de acuerdo con la distribucién de frecuencia de las
variables. Para realizar la comparacién de las medicio-
nes de presion arterial obtenidas por los equipos y por el
observador entrenado, se utilizé el método de Bland y
Altman (12). Este método se basa en la representacion
gréfica de la diferencia de dos mediciones frente a su
mediay a la vez proporciona los limites de concordancia
para la diferencia entre las dos mediciones.

Resultados

Valoracion de la variabilidad interaparato

En las pruebas iniciales para determinar la variabili-
dad interaparato, se obtuvieron 80 mediciones. Las
mediciones que se efectuaron con los dos equipos
MAPA-FCV fueron comparables para todos los
pardmetros determinados. Para los andlisis estadisticos
se obtuvo un promedio de todas las mediciones en cada
parédmetro fisiolégico. La diferencia media entre las
medidas simultdneas de presién arterial sistélica fue de
2,7 = 4,3 mm Hgy de presién arterial diastélica de 2,2
+ 6,4 mm Hg, ambos resultados por debajo de la
diferencia méxima de 3 mm Hg exigida por las gufas de
la AAMI. Adicionalmente se encontré un alto grado de
correlacién entre los valores de presién arterial sistélica
(r=0,89, p=0,0001) y diastélica (r=0,93, p=0,0001)

tomadas por los dos equipos.
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La siguiente fase conté con la participacion de 16
pacientes. Las Gnicas molestias que se observaron fueron
un leve enrojecimiento de la zona del brazo expuesto al
brazalete en la mayoria de pacientes (exposicién de 10
horas en promedio) un leve ruido de la microbomba en
las horas de la noche mientras dormian. Del total de
lecturas efectuadas, el 87% fue satisfactorio, por lo que
se superd el nivel establecido por las guias de la BHS
(70%) y se continud con el estudio.

Valoracion clinica del prototipo MAPA-FCV

Los 85 sujetos reclutados tenian un promedio de edad
de 49,4 = 19,1 afos. Del total de pacientes incluidos,
64,71% correspondieron a mujeres mientras que 35,29%
fueron hombres. Los pacientes presentaron un indice de
masa corporal de 23,8 = 4,0 kg/m?. Siguiendo las
recomendaciones de la AAMI (9) con relacién a la inclu-
sién de la muestra por grupos efdreos, se reclutaron 11
personas (12,94%) menores de 24 afos, 22 (25,88%) con
edades entre 25 y 44 afios, 27 (31,76%) con edad entre
45y 64 anosy 25 sujetos (29,4 1%) mayores de 64 afios.

En el estudio de validacién clinica se obtuvieron tres
mediciones simultdneas de presién arterial por paciente,
para un total de 255 mediciones. Los 85 sujetos presen-
taron en promedio una presién arterial sistélica de 115
+ 15 mm Hg y una presién arterial diastélica de 71 +
8 mm Hg. Al evaluar la precisién del equipo MAPA-FCV
en comparacién con las mediciones realizadas por el
observadorentrenado, se encontré una diferencia media
de 0,63 = 5,94 mm Hg entre las medidas simultdneas
de presién arterial sistélica y de 0,17 = 5,08 mm Hg
para las determinaciones de presién arterial diastélica.
Asfmismo, se observé que mdas de 93% de las mediciones
simultdneas de presién arterial realizadas, presentaron
una diferencia menora 10 mm Hg (Tabla 1) cumpliendo
con el grado A de clasificacién de fiabilidad de la BHS
(11). Por ¢ltimo, las grdficas de Bland y Altman (Figura
4) revelaron una buena concordancia en la determina-
cién de presién arterial entre el método estandar vy el

equipo MAPA-FCV.

Enlasegunda fase del estudio de validacion clinica se
compararon los valores de presién arterial obtenidos en
trece individuos hospitalizados en la Unidad de Cuida-
dos Intensivosdela FCV. Los 13 sujetos reclutados tenian
un promedio de edad de 63,4 = 6,8 afios. Del total de
pacientes incluidos, 53,85% correspondieron a mujeres
mientras que 46,15% fueron hombres. Presentaron un
indice de masa corporal de 23,7 = 2,6 kg/m?. Los 13
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sujetos tuvieron en promedio una presién arterial sistélica
de 117 =21 mm Hg y una presién arterial diastdlica de
64 = 12 mm Hg. Al evaluar la precision del equipo
MAPA-FCV en comparacién con las mediciones realiza-
das por el observador entrenado, se encontré una
diferencia media de 0,11 = 3,30 mm Hg entre las
medidas simulténeas de presion arterial sistolica y de
0,38 = 2,92 mm Hg para las determinaciones de
presion arterial diastélica.

Conclusion

En el estudio el monitor MAPA alcanzé altos grados de
concordancia con los valores de presién arterial obteni-
dos con el método auscultatorio por parte de personal
capacitado.

En nuestro estudio se utilizé la metodologia descrita
por Bland y Altman (12) para establecer la concordancia
de las determinaciones entre los dos equipos. Esta meto-
dologia se basa en establecer gréficas en las que se
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comparan las diferencias obtenidas entre las
metodologias a evaluar; se calcula la diferencia de las
medias y se establecen limites de aceptacién dados por
las dos desviaciones estdndar alrededor de la media de
las diferencias. Este método estadistico garantiza mayor
confiabilidad de los resultados encontrados.

Las guias de la AAMI recomiendan que un equipo
para la monitorizacién de la presion arterial, debe tener
una diferencia promedio menor a 5 mm Hg en compa-
racién con la determinacién de la presion arterial por
parte de personal entrenado (9). De acuerdo con ello,
el equipo cumplié con los estdndares requeridos. Los
bajos valores de las diferencias medias para presién
arterial sistélica y diastélica indican una fuerte concor-
dancia entre el método auscultatorio y el prototipo
MAPA-FCV, sin sesgos significativos. Adicionalmente, el
equipo mostré ser comparable al método auscultatorio
en la valoracién de la presién arterial en pacientes
hospitalizados en unidades de cuidados intensivos, lo
cual aumenta la validez del estudio.

B

2L 0 g

=3 10 +2 DE
s . F 7 S
TN R S AT S

s = rf' F i "r‘rr £ 1 DE
£ job— A e e 7 DE
< - )

E .30
¥
S0 40 ]

ol ohsirenoar arieenado ¥ el esuips MAFRAFLY

Figura 4. Figura de limites de concordancia por el método de Bland y Altman para la presién arterial sistélica (A) y diastélica (B) medidas por

el observador entrenado y el equipo MAPA-FCV.

Tabla 1.

PORCENTAJE ACUMULADO DE MEDICIONES SIMULTANEAS QUE MUESTRAN MENOS DE5,10Y 15 MM HG DE DISCORDANCIA
ENTRE LAPRESION ARTERIAL DEL PROTOTIPO MAPA-FCVY ELMETODO ESTANDAR.

Diferencia entre el método estandar y el prototipo MAPA-FCV

<5mm Hg <10 mm Hg <15 mm Hg
Observador entrenado
Presién sistdlica 75,68 93,69 96,85
Presién diastélica 81,98 98,20 98,65
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La realizacion de este estudio también permitié la
validacién del equipo en uso ambulatorio debido a que
se valoré su aplicacién en 13 pacientes durante un
perfodo de 12 horas cada uno. Esta fase del estudio
demostré que el equipo tiene un grado de aceptabilidad
adecuado por parte de las personas y que entrega un
porcentaje de lecturas vdlidas muy superior a 70%,
minimo exigido por las gufas de la BHS (11).

En conclusién, consideramos que nuestro equipo cum-
plié con los criterios de validacion de la AAMI y la BHS,
lo que hace posible su recomendaciéon para uso clinico
en poblacién adulta.
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