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Resumen

Fundamento: La medida precisa de la presion arterial (PA) es de gran importancia en la investigacién de la hipertension.
En el contexto de estudios clinicos y epidemiolégicos, dispositivos oscilométricos frecuentemente ofrecen importantes
ventajas para superar algunas de las limitaciones del método auscultatorio. Aunque su precision haya sido evaluada en
estudios miiltiples en el ambiente clinico, hay poca evidencia de su desempeiio en grandes estudios epidemiolégicos.

Objetivo: Evaluamos la precision del Omron HEM-705-CP, un dispositivo automatico para medida de PA, cuando fue
comparado con el método estandar auscultatorio con esfigmomanémetro de mercurio, en un gran estudio de cohorte.

Métodos: Tres medidas auscultatorias fueron obtenidas, seguidas por dos mediciones con el dispositivo Omron en
1.084 individuos. El sesgo fue estimado como la media de dos medidas por el dispositivo Omron menos la media de las
dos dltimas medidas auscultatorias, con sus correspondientes limites de concordancia (LC) de 95%.

Resultados: El dispositivo Omron superestimé la presion arterial sistélica (PAS) por 1,8 mmHg (LC:-10,1, 13,7) y
subestimé la presién arterial diastélica (PAD) por 1,6 mmHg (LC:-12,3, 9,2). El sesgo fue significantemente mayor en
hombres. El sesgo en la PAS aumenté con la edad y disminuyé con el nivel de la PA, mientras que el sesgo en la PAD
disminuyé con la edad y aumenté con el nivel de la PA. La sensibilidad y la especificidad del dispositivo Omron para
detectar hipertension fueron 88,2% y 98,6%, respectivamente. El uso de las medidas del dispositivo Omron resulté en
sesgo minimo en los estimados de los efectos de varios factores.

Conclusion: Nuestros resultados demostraron que el dispositivo Omron HEM-705-CP puede ser utilizado para medir
la PA en grandes estudios epidemiolégicos sin comprometer la validez del estudio o su precisién. (Arq Bras Cardiol
2011;96(5):393-398)
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las limitaciones del método auscultatorio. Particularmente,
aparatos oscilométricos ofrecen importantes ventajas en
grandes estudios porque son baratos, requieren poco
entrenamiento para su uso, no usan mercurio y limitan el
potencial para sesgo del examinador. Con todo, el desempeno
de los aparatos oscilométricos ha sido variable, y es sabido que
cada aparato debe ser evaluado en el contexto y poblacién
en los cuales sera utilizado'™. La precision de los aparatos
oscilométricos fue evaluada en mudiltiples estudios en el
ambiente clinico, pero hay pocas evidencias de su desempefio
en grandes estudios epidemioldgicos.

Introduccion

La medida precisa de la presion arterial es de grande
importancia en la investigacion de la hipertension. Aunque
el método auscultatorio con esfigmomanémetro haya sido
el gold standard para la medida de presién hace mas de
un siglo, la técnica tiene importantes limitaciones en el
contexto de estudios epidemioldgicos y clinicos'. Primero, el
entrenamiento y la certificacion de examinadores para medir
la presion arterial son tareas complexas y que demandan
tiempo. Segundo, la precisiéon del método puede ser
comprometida por sesgo del examinador, particularmente

la preferencia por digitos terminales. Tercero, existe un
potencial para contaminaciéon ambiental debido a derrames
de mercurio. Aparatos automdticos de medida de presion
han sido desarrollados como forma de superar algunas de
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El objetivo de este estudio fue evaluar la precisién del
aparato oscilométrico Omron HEM-705 VP comparado al
método auscultatorio con esfigmomandmetro en el contexto
de un gran estudio epidemioldgico.

Métodos

Este estudio fue anidado en el estudio Incidence of
Cardiovascular Diseases and their Risk Factors (INEFAC), un
estudio de cohorte en una muestra aleatoria de individuos de
15 a 64 afos de edad de Bucaramanga, Colombia (n = 1.634).
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Utilizamos datos de 1.084 individuos con una circunferencia
de brazo entre 25 y 32 cm que completaron una primera
evaluacion de control (= 6 anos) y tuvieron tanto medidas
auscultatorias como oscilométricas de la presion arterial.

Las medidas de presién arterial fueron hechas entre 6 y
9 horas de la manana vy los participantes se abstuvieron de
fumary de ejercitarse en las 12 horas anteriores al examen. De
acuerdo con las directrices de la American Heart Association®,
todas las medidas fueron obtenidas después de 5 minutos
de descanso, con el participante confortablemente sentado,
con los pies rectos apoyados en el piso y la espalda y brazo
apoyados, y con la fosa antecubital al nivel del corazén. La
maxima insuflacion del manguito fue calculada adicionando
30 mmHga la presion de obliteracion del pulso, y el manguito
fue vaciado a una tasa constante de 2 a 4 mm por segundo.
Todos los examinadores recibieron 40 horas de entrenamiento
al comienzo del estudio y fueron certificados cada 3-4 meses.
Fueron supervisados de cerca por un médico entrenado para
asegurar la adherencia al protocolo de estudio. Los datos
de presion arterial fueron analizados periédicamente para
control de calidad y para detectar y corregir potenciales
desvios de protocolo. Dos examinadores independientes
hicieron medidas auscultatorias de presién arterial en cada
participante, seguido por dos medidas adicionales con el
Omron HEM-705 CP hechas por un tercer examinador. La
media de las dos UGltimas medidas auscultatorias y las dos
medidas oscilométricas fue usada en el analisis.

La precisién del aparato oscilométrico fue evaluada
usando los criterios de protocolo definidos por la British
Hypertension Society (BHS)** y la American Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)*7 para
validacién de aparatos medidores de presion arterial. El
sesgo fue estimado como la media de las dos medidas de
aparato Omron HEM-705 CP menos la media de las dos
Gltimas medidas auscultatorias, con sus correspondientes
limites de concordancia (LC), como es definido por Bland y
Altman?®. También calculamos el tamano del sesgo en grupos
de participantes definidos por las caracteristicas conocidas
por estar asociadas a la presién arterial (sexo, edad, indice
de masa corporal) y utilizamos curvas ROC para estimar la
validez del Omron HEM-705 CP en la identificacién de los
participantes con hipertension (presion arterial sistélica =140
mmHg o presion arterial diast6lica = 90 mmHg). Finalmente,
utilizamos regresién lineal y logistica para estimar y comparar
la magnitud de los efectos de la edad, sexo e indice de masa
corporal en la presién arterial e hipertensién, al usar medidas
oscilométricas y auscultatorias.

Resultados

En general poco mas de un tercio de los participantes eran
hombres (n = 372; Tabla 1) y la edad media era de 42,5
anos (intervalo de confianza de 95% - 1C95%: 41,7 43,3).
Las presiones arteriales medias sistélica y diastélica medidas
con el método auscultatorio fueron 117,4 (1IC95%:116,2,
118,5)y 75,2 (IC95%: 74,6, 75,8) mmHg respectivamente.
Un total de 199 individuos (18,4%; 1C95%: 16,0, 20,7) eran
hipertensos (sistélica = 140 y/o diastélica = 90 mmHg o
tomando medicamentos antihipertensivos); 114 (10,5%)

estaban recibiendo medicamentos antihipertensivos;
y 149 (13,7%) presentaron valores de presién arterial
dentro del intervalo hipertensivo. Las medias del indice de
masa corporal, de la circunferencia de la cintura y de la
circunferencia de la cadera fueron 24,8 kg/m?, 77,0 cm y
95,5 cm, respectivamente.

La diferencia entre los valores de presion arterial
oscilométrica y auscultatoria fue < 15 mmHg en 97,5% de
las veces para sistdlica y 99,5% de las veces para la presion
arterial diastélica; = 10 mmHg en 90,6% de las veces para
sistlica'y en 93,5% de las veces para presién arterial diastélica;
y < 5 mmHg en 64,0% de las veces para sistélica y 63,7%
de las veces para presion arterial diastélica. La media para
las medidas oscilométricas de presion arterial sistdlica (119,2
mmHg) fue 1,8 mmHg més alta que la media de las medidas
auscultatorias (117,4 mmHg; p < 0,001; Tabla 2). Al contrario,
la media de las medidas oscilométricas de la presion arterial
diastdlica (73,7 mmHg) fue 1,6 mmHg mas baja que la media
de las medidas auscultatorias (75,2 mmHg; p < 0,001). La
diferencia entre las medidas de presion arterial sist6lica por
los dos métodos para cada individuo fue ploteada versus
su media en la Figura TA°. Esta figura muestra que tanto la
variabilidad como el tamano del sesgo no tenfan relacién
con la media de la presion arterial sistélica. Ademas de eso,
de acuerdo con los limites de concordancia estimados, 95%
de las veces las diferencias entre las medidas futuras con los
dos métodos en un nuevo individuo quedara entre -10,1 y
13,7 mmHg. De forma similar, la Figura 1B no muestra un
estadndar en el tamafo y variabilidad del sesgo en los valores
de la presion arterial diastélica como relacionado a las medias
de los dos métodos. Ademads de eso, 95% de las diferencias
entre los futuros pares de medidas de presion arterial diastélica
utilizando los dos métodos deben quedar en el intervalo de
-12,3 29,6 mmHg.

El sesgo en las medidas oscilométricas fue aproximadamente
1 mmHg mayor en los hombres que en las mujeres, tanto para
la presion arterial diastélica como para sistélica (Tabla 3). El
sesgo en la presion arterial sist6lica también parecié aumentar
con la edad, pero no hubo un estdndar claro relacionado a
la edad para el sesgo en la presion arterial diastélica. De la
misma forma, el sesgo aumenté significativamente con el
indice de masa corporal para la sistélica, pero no para la
presion arterial diastélica. Finalmente, el sesgo en la presion

Media del indice de masa corporal y presion arterial y
porcentaje de hombres por grupo etareo

Edad \ % e Presion arterial (mmHg)
Hombres Sistélica Diastélica
20-29 226 36,3 235 108,1 70,3
30-39 254 29,9 245 109,4 73,4
40-49 261 34,1 25,0 1133 76,3
50-59 195 40,0 25,6 127,6 79,9
60-75 148 32,0 258 139,1 778
Todos 1084 343 248 1174 75,2

* Indice de masa corporal (kg/m?).

Arq Bras Cardiol 2011;96(5):393-398
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Media de la presion arterial sistolica y diastélica y arterial sist6lica disminuyd, mientras que el sesgo en la presion
correspondientes desviaciones-estandar (DP) por método de medicion arterial diastélica aumenté con los quintiles de los valores de
presion arterial correspondientes.

:rr;sr'i:r Método Sesgo  IC95%* Cuando fue comparado con el método auscultatorio, el
(mmHg) Auscultatorio  Oscilométrico* aparato Omron HEM-705 CP presenté una sensibilidad de
Sisilica 117.4(19,0) 1192 (19.5) 18 (15.22) 81,9% (1C95%: 74,7, 87,8) y una es.p.ecificidad de 97,6%

— g (1C95%: 96,4, 98,4) para detectar individuos con valores de
Diastaiica 75.2(99) 73709 1.6 -1,2) presion arterial dentro del intervalo hipertensivo (presion
*Omron HEM-705 CP; *Intervalo de confianza de 95%. arterial sistélica = 140 mmHg y/o presion arterial diastélica
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Fig. 1A - Presion arterial sistolica (PAS): diferencia entre los valores Omron y auscultatorio (EL-LA) versus media de valores.
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Fig. 1B - Presion arterial diastélica (PAD): diferencia entre los valores Omron y auscultatorio (EL-LA) versus media de valores.
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Diferencias entre los valores de presion arterial (PA) entre los métodos oscilométrico (Omron HEM-705 CP) y auscultatorio y limites

de concordancia de 95% por factores asociados al nivel de PA

PA sistélica PA diastélica
Facter D(i::zg;;a Valor de p* coL:::riIsa:zia D(i:;?:;;a Valor de p* conlz:lcr:‘rgzz:iz de
de 95% 95%
Sexo:
Femenino 1,4 (6,2)" -10,8; 13,5 -1,2(5,4) -11,7;9,3
Masculino 2.7(58) 0,001 -8,6: 14,0 2,2(5,7) 0,005 -133;8,9
Edad (quintiles, afios)
20-29 1,0 (5,8) -10,3;12,4 -2,1(6,0) -13,8;9,6
30-38 1,5(53) -9,0;12,0 18(54) -12,3;8,8
39-45 22(5)5) -8,6;12,9 -24(5,3) -12,9;8,0
46-56 22(6,9) -11,3:158 15(5,1) -11,6:85
57-75 23(6.8) 0,013 -11,0; 15,5 01052 <0,001 -10,2; 10,4
IMC (quintiles, kg/m?)
16.2-22.1 1,5(5,5) 94,123 -1,9(5,5) -12,6; 8,8
22.1-23.8 1,4 (5,8) -10,1;12,8 -1,6 (5,7) -12,8;9,6
238-255 1,8 (5,6) 92,129 -1,6(57) -12,9;9,6
25.5-27.3 1,9(6,1) -10,0;139 -1,3(5,3) -11,6;9,0
27.3-35.3 25(7.2) 0,046 -11,5,16,5 14(52) 0,283 -11,6; 8,6
PA* (quintiles, mmHg)
1 3,0(5,0) -6,8,12,7 1,6 (4,8) -7,9,11,0
2 1,9(5.2) -8,4,12,2 -1,1(5,5) -11,9;9,7
3 14(6,1) -10,4; 133 -2,6 (5,0) -12,5,7,2
4 1,2 (6,4) -11,5,13,8 -3,3(5,0) -13.1;6,5
5 1,4 (7,4) 0,003 -13,1;16,0 -2,8(5,6) <0,001 -13,9; 8,2

IMC - indice de masa corporal; PA - presion arterial. *Test para tendencia a partir de modelo de regresion lineal; 1 Desviacién-estandar; *Valores de quintiles para la PA
sistolica son: 84-103; 104-110; 111-117; 118-129 mmHg; y 130-211; valores de quintiles para PA diastolica son: 46-67; 68-72; 73-77; 77,5-83; y 83,5-124 mmHg.

= 90 mmHg). La sensibilidad y especificidad para detectar
individuos con hipertensién (valores de presién arterial
dentro del intervalo hipertensivo y/o recibiendo tratamiento
farmacolégico) fueron 88,2% (1C95%: 82,8, 92,4) y 98,6%
(1C95%: 97,6, 99,30), respectivamente. Ademads de eso,
la proporcién de individuos correctamente clasificados de
acuerdo con su estado hipertensivo, con base solamente en
los valores de presion arterial, fue de 95,2%, y el area bajo la
curva ROC fue de 0,89 (IC95%: 0,86 la 0,92).

Al utilizar medidas obtenidas con el aparato Omron
HEM 705 CP, cuando fueron comparados con el método
auscultatorio, los resultados presentaron leve sesgo, pero
fueron similarmente precisos en la estimativa de los efectos de
la edad, sexo y indice de masa corporal en la presién arterial
(Tabla 4). Cuando las presiones arteriales diastélica y sistolica
fueron usadas como variables continuas en un modelo de
regresion linear, el sesgo en el efecto en las variables citadas
encima fue siempre menor que 2 mmHg. De la misma forma,
un modelo de regresion logistica con hipertensién como
desenlace, mostr6 que el sesgo en las estimativas de los odds
ratios para estas variables era < 6%. Ademas de eso, los

intervalos de confianza para las estimativas de los efectos de
estas variables presentaron amplitud similar para las medidas
auscultatorias y oscilométricas.

Discusion

Nuestros resultados muestran que el aparato Omron
HEM 705 CP superestimé la presion arterial sistélica en
1,8 mmHg y subestimé la presién diastélica en 1,6 mmHg
cuando fueron comparadas con el método auscultatorio
usando un esfigmomanémetro de mercurio. Aunque sean
estadisticamente significativas, esas diferencias son muy
pequenas y deben tener pequefio impacto en el ambiente
clinico o en los estudios epidemiolégicos. Nuestros resultados
son consistentes con los otros estudos'®!", pero no todos los
estudios de otros aparatos Omron'*">. También observamos
que el HEM-705 CP se califica como dispositivo grado A para
medidas de presién arterial, de acuerdo con el criterio de
protocolo BHS'2. Este hallazgo es consistente con aquellos
de estudios previos de este aparato, conducidos en ambiente
clinico con grupos seleccionados de pacientes'®'®.

Arq Bras Cardiol 2011;96(5):393-398
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Asociacion entre edad, sexo y IMC con presion arterial
sistolica, presion arterial diastolica y hipertension usando los
métodos auscultatorio y oscilométrico

“Tamanos del efecto” e intervalos de
confianza de 95%*

Omron HEM-705 CP

Auscultatorio

Presion arterial sistdlica

Edad’

7,26 (6,56; 7,96)
8,19 (6,24; 10,14)

7,49 (6,78; 8,19)
9,65 (7,68; 11,62)

Sexo masculino

indice de massa

corporal* 1,42(0,82;2,02)

1,65 (1,04; 2,26)

Presion arterial diastlica

Edad®

1,68 (1,28; 2,07)
6,83 (5,71; 7,94)

2,20 (1,81; 2,59)
5,84 (4,75; 6,93)

Sexo masculino

indice de massa

comporal 1,55 (1,20; 1,89)

1,53 (1,19; 1,86)

Hipertension
Edad’

2,90 (2,45; 3.42)
241 (1,65;3,52)

3,08 (2,58; 3,68)
2,26 (1,53; 3,34)

Sexo masculino

indice de massa

comporal 1,29 (1,15; 1,46)

1,31 (1,16; 1,48)

* Para presion sistdlica y diastélica, el “tamafio del efecto” corresponde a la
alteracion en la PA (mmHg) por alteracion de unidad en la variable, mientras
que ajustada para las otras variables. Para hipertension, el “tamafio del efecto”
es el odds ratio multivariado ajustado por alteracion de unidad en la variable. t
Alteracion para 10 afios de edad; t Alteracién para 2 kg/m? de IMC.

Estudios previos del aparato Omron HEM-705 CP no
reportaron como estaba relacionado el sesgo en las medidas
de presién arterial a las caracteristicas de los pacientes. En este
estudio observamos que el sesgo en las medidas de presion
arterial sistélica fue mayor en los hombres que en las mujeres,
aument6 con la edad y con el indice de masa corporal, pero
disminuy6 con niveles mayores de presién arterial sistdlica. En
contraste, el sesgo en las medidas de presion arterial diastélica
fue mayor en los hombres, pero no estaba asociado a la edad
o indice de masa corporal, y disminuyé con niveles mayores
de presion arterial diast6lica. A pesar del estandar sistematico
en los errores del Omron HEM-705 CP, la magnitud del sesgo
fue pequena, menor que 3 mmHg para casi todos los grupos
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de pacientes. Aunque otros aparatos hayan mostrado un
incremento en el tamano del sesgo en individuos obesos, tanto
para la presién arterial sistdlica como diastélica', nuestros
resultados solamente soportan este incremento para la presion
arterial sistélica.

De acuerdo con nuestros resultados, al utilizar el Omron
HEM-705 CP, se puede identificar correctamente 88% de
todos los individuos con hipertensién y 99% de aquellos
sin hipertensién. En la mayor parte de las poblaciones
occidentales, la prevalencia de la hipertension varfa de 20% a
30%. La utilizacién del Omron HEM-705 CP en este contexto
resultara en una ligera subestimacién de la prevalencia de
hipertension (18,4% si la prevalencia real fuese 20%y 27,1%
si la prevalencia real fuese 30%). Mas importante, la utilizacién
del Omron HEM-705 CP resultard en un sesgo pequefio en las
estimativas de los efectos de los factores de riesgo relacionados
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de sesgo en las estimativas de los odd ratios para factores de
riesgo conocidos probablemente seria menor que la variacion
tradicional de 10% en las estimativas usadas para identificar
importantes confundidores'.

En conclusién, nuestros resultados muestran que el
aparato Omron HEM-705 CP puede ser usado para medir
la presion arterial y detectar la hipertension en grandes
estudios epidemiolégicos sin comprometer la validez o
precision del estudio.
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