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FunpamenTo: El objetivo del presente estudio
ha sido validar la fiabilidad del aparato oscilo-
métrico Lohmeier B-606 para la medida de la
presion arterial de uso hospitalario, siguiendo
las recomendaciones de la Sociedad Europea
de Hipertension.

Metopo: Se ha estudiado a 33 individuos a los
que se ha realizado tres pares de medidas se-
cuenciales, primero con el esfigmomandémetro de
mercurio y después con el aparato oscilométrico
a validar, obteniendo en total 99 comparaciones.
ResuLTADOS: De las 99 comparaciones, 55 para
la presion arterial sistolica (PAS) y 66 para la
presion arterial diastélica (PAD) presentaron
diferencias < 5 mmHg; 86 y 88 diferencias <
10 mmHg, y 99 para PAS y PAD diferencias <
15mmHg. Las diferencias medias entre ambos
procedimientos (manual-automatico) fueron de
-0,08 (intervalo de confianza [IC] del 95%,
-14,1 a 14,3) para la PAS y de 0,99 (IC del
95%, -11,0 a 13,0) para la PAD. Los coefi-
cientes de correlacion intraclase fueron de
0,975 para la PAS y 0,944 la PAD.
ConcLusiones: El aparato oscilométrico Loh-
meier B-606 cumple los criterios de validacion
recomendados por la Sociedad Europea de Hi-
pertension para la medicion de la presion arte-
rial de uso hospitalario.
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Accuracy of the automated oscillometric
device Lohmeier B-606, for blood
pressure measurement in hospitals

BackgrRouND: The aim of the present study was
to evaluate the accuracy of an automated osci-
llometric device, Lohmeier B-606, for clinical
use in hospitals, according to the recommenda-
tions of the European Society of Hypertension.
MeTHOD: Thirty-three subjects were studied. We
performed three pair of sequential compari-
sons of blood pressure in each patient, first
with mercury sphygmomanometer, second with
the oscillometric device, obtaining a whole
number of 99 comparisons.

ResuLTs: From the total 99 comparisons, 55
for SBP and 66 for DBP showed differences <
5mmHg, 86 and 88 differences < 10mmHg
and 99 for SBP and DBP differences <
15mmHg. Mean differences between procedu-
res (mercury-automatic) were -0.08 (confiden-
ce interval [IC] 95%: -14.1, 14.3) for SBP
and 0.99 (95% Cl: -11.0, 13.0) for DBP. In-
traclass correlation coefficients were 0.975 for
SBP and 0.944 for DBP.

CoNcLusions: The blood pressure measurement
oscillometric device Lohmeier B-606 satisfies
the European Society of Hypertension criteria
for clinical use in hospitals.
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La correcta medicion de la presion arte-
rial es un aspecto primordial para la toma
de decisiones terapéuticas en el se-
guimiento del paciente hipertenso. En los
Ultimos afios estamos inmersos en un
proceso de incorporacion de nuevos apa-
ratos que sustituyan a los tradicionales
esfigmomandmetros de mercurio para la
medida de la presion arterial en el ambito
hospitalario, sobre todo impulsados por
las directrices de la Uni6n Europea sobre
el abandono de la utilizacion del mercu-
rio, como sustancia téxica y bioacumula-
ble en ambientes sanitarios, que en bre-
ve sera erradicada totalmente.

Una de las grandes ventajas de las medi-
ciones con aparatos semiautomaticos es-
triba en la minimizacién del error debido
al observador. No obstante, es necesario
que dichos aparatos estén validados por
expertos independientes al proceso de
comercializacién y ofrezcan una fiabili-
dad comparable a las medidas realizadas
con un esfigmomandémetro de mercurio
convencional, al que deben sustituir.

En el momento actual existen dos proto-
colos de validacion, uno de la Sociedad
Britdnica de Hipertension® y otro de la
Asociacion para el Desarrollo de la Instru-
mentacion Médica?, con algunas diferen-
cias sustanciales®. Un grupo de trabajo
de la Sociedad Europea de Hipertension
ha decidido revisar y regular la fusion de
estos protocolos existentes y proponer
una simplificacion de los mismos*®.

Este articulo presenta los resultados del
primer estudio de validacion realizado
con el aparato oscilométrico Lohmeier
B-606, para la medida de la presion arte-
rial de uso hospitalario y siguiendo las re-
comendaciones de la Sociedad Europea
de Hipertension.

Pacientes y método

Caracteristicas técnicas del aparato Lohmeier B-606
(Munich, Alemania)

Se trata de un aparato oscilométrico de medida de
presion arterial con un intervalo entre 30 y 250
mmHg para la presion arterial y entre 40 y 220 ppm
para la frecuencia cardiaca. Los resultados se presen-
tan en pantallas de segmentos de 7 y 12 mm de altu-
ra y pueden imprimirse en papel. Tiene capacidad de
programar en minutos las medidas a intervalos regu-
lares y de imprimir los resultados de forma automati-
ca. Elinflado y desinflado se producen de forma auto-
matica por bomba de aire y vélvula de desinflado,
respectivamente. Las dimensiones son de 181 x 283
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x 290 mm (altura x anchura x profundidad) y el peso
es de 6 kg aproximadamente. El manguito especifica
su utilidad para la medicién en brazos con didmetros
entre 25y 35 cm (manguito estandar) y entre 33 y 47
cm (manguito para obesos).

Procedimiento

El protocolo de validacion se realizé con tres observa-
dores estandarizados segln los criterios de la Socie-
dad Britéanica de Hipertension. Se utilizaron dos apa-
ratos del modelo a validar entre los disponibles en la
Unidad de Hipertension del Hospital, que son 5.
También se empled un esfigmomanémetro de mer-
curio calibrado.

El protocolo se llevd a cabo sobre pacientes hospitali-
zados en una sala convencional del Servicio de Medi-
cina Interna. El paciente permanecié 20 min en repo-
so y se utilizé el brazo que no llevaba catéter venoso
para las mediciones de la presion arterial. Las medi-
ciones fueron secuenciales de la siguiente forma: pri-
mera medida con el esfigmomanémetro de mercurio,
primera con el aparato oscilométrico y asi sucesiva-
mente hasta llegar a tres mediciones con cada uno
de los aparatos.

En la primera fase se incluy6 a 15 pacientes con los
siguientes intervalos de presion: inferiores a 130/60
mmHg (5 sujetos); entre 130-160/80-100 mmHg (5
sujetos), y superiores a 160/100 mmHg (5 sujetos).
Como estas 45 comparaciones resultantes cumplian
(tanto para la presion arterial sistélica [PAS] como
para la presion arterial diastélica [PAD]) como mini-
mo uno de los siguientes criterios: 20 comparaciones
con diferencias < 5 mmHg; 30 comparaciones con
diferencias < 10 mmHg, y 35 comparaciones con di-
ferencias < 15 mmHg, se procedié a la segunda fase,
en la cual se incluyé a 18 pacientes (6 en cada uno
de los intervalos de presion citados) obteniéndose 54
comparaciones adicionales.

Andlisis estadistico

Los datos de los tres observadores (E.P., L.J., D.E.)
de campo fueron entregados a un investigador de
este estudio (A.S.), el cual no intervino en la toma de
la medida de presién. Los datos se introdujeron y se
analizaron mediante el programa estadistico SPSS.
Se realiz6 una comparacion previa en la que se de-
mostré la homogeneidad (edad y sexo) de los pacien-
tes examinados por los tres observadores.

De las 99 comparaciones resultantes de las dos fases
se debian cumplir todos los requisitos siguientes: 45
0 mas comparaciones con diferencias <5 mmHg; 70
comparaciones 0 mas con diferencias < 10 mmHg, y
85 comparaciones o mas con diferencias < 15
mmHg. Ademas, se debia cumplir dos de los tres cri-
terios siguientes: 50 o mas comparaciones con dife-
rencias < 5 mmHg; 75 comparaciones o mas con di-
ferencias < 10 mmHg, y/o 90 comparaciones 6 méas
con diferencias < 15 mmHg. Como medidas suple-
mentarias de fiabilidad se determinaron los coeficien-
tes de correlacion lineal de Pearson y los coeficientes
de correlacion intraclase, segun la férmula reducida
propuesta por Prieto et al’, entre las medidas con es-
figmomandmetro de mercurio y las efectuadas con el
aparato oscilométrico. Se calculé también el valor
medio de la presion arterial de cada par de compara-
ciones y se representaron en graficos de Bland y At-
man®. Se calcularon los intervalos de confianza (IC)
que contenfan el 95% de las observaciones (diferen-
cias).
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Fig. 1. Histograma de frecuencias de las diferencias entre las dos metodologias (presion arterial auscultatoria-presion arterial oscilométrica) utilizadas para la medida
de la presion arterial sistdlica (PAD) (izquierda) y diastdlica (PAD) (derecha). En ambos casos las distribuciones de frecuencias no presentan desviaciones de la nor-

malidad (prueba de Kolmogorov-Smirnov).
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Fig. 2. Representacion de Bland y Altman del método de las diferencias (presion arterial auscultatoria-presion arterial oscilométrica). Las diferencias de presion arterial
(PAS) (izquierda) y diastdlica (PAD) (derecha) se representan en funcion del rango de presiones arteriales (obtenidas mediante la media de ambos métodos de medi-

da). Las lineas de division horizontal corresponden al punto O y a 2 desviaciones estandar de la diferencia media.

Resultados

De las 99 comparaciones a los 33 pa-
cientes ingresados, 55 para la PAS y 66
para la PAD, presentaban diferencias < 5
mmHg; 86 para la PAS y 88 para la PAD
presentaban diferencias < 10 mmHg, y
99 para la PAS y PAD presentaban dife-
rencias 15 mmHg, superando completa-
mente los criterios recomendados por la
Sociedad Europea de Hipertension*®.

Se calcularon los coeficientes de correla-
cion lineal, que fueron de 0,976 para
la PAS (p < 0,0001) y de 0,950 para la
PAD (p < 0,0001). Ademas, como mé-
todo de acuerdo entre ambos procedi-
mientos, se calcularon los coeficientes de
correlacion intraclase, que fueron, res-
pectivamente, de 0,975 para la PAS y de
0,944 para la PAD; en ambos casos la
concordancia puede considerarse muy
buena.

En la figura 1 se presenta un histograma
de frecuencias de las diferencias obteni-
das entre ambos métodos, siguiendo en
ambos una distribucién normal. Las dife-
rencias para la PAS (PAS manual-PAS
automatica) presentaron una media de
—0,08 mmHg con una desviacién estan-
dar de 7,09 mmHg y un IC que contenia
el 95% de las diferencias de -14,1 a
14,3 mmHg. Las diferencias para la PAD
presentaron una media de 0,99 mmHg
con una desviacion estandar de 6,01
mmHg y un IC del 95% de la distribucion
de-11,0a 13,0 mmHg.

Por ultimo, en la figura 2 se expone una
representacion grafica del método de las
diferencias de Bland y Altmang; aqui se
representan las diferencias entre ambos
métodos (PAS manual-PAS automética)
en funcién del rango de valores de pre-
siones (media de ambos métodos). Tal
como puede observarse, las diferencias

se distribuyen de manera bastante homo-
génea a lo largo de todo el rango de pre-
sion.

Discusion

Los datos de este estudio demuestran
que el aparato oscilométrico Lohmeier
B-606 cumple los criterios de validacion,
tanto los recomendados por la Sociedad
Europea de Hipertension*® como al apli-
car diferentes estadisticos de concordan-
cia. En primer lugar, al alcanzar en una
muestra de 33 pacientes con diferentes
rangos de presion un numero suficiente
de comparaciones cuya diferencia esta
por debajo de los limites establecidos. En
segundo lugar, la concordancia entre la
medida manual de presion con el esfig-
momanometro de mercurio y la adquirida
de forma automatica con el aparato ex-
puesto a validar es excelente, con coefi-
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cientes de correlacion intraclase superio-
res a 0,9. El gréafico de las diferencias de
Bland y Altam® representadas en funcion
del intervalo de presiones demuestra que
las diferencias se distribuyen de forma
homogénea en todo el intervalo de pre-
siones analizadas. Estos resultados evi-
dencian la utilidad del aparato oscilométri-
co Lohmeier B-606 para la medida de la
presion arterial en el ambito hospitalario.

Debido al cambio de los tradicionales es-
figmomandmetros de mercurio por otros
aparatos de medida de presion arterial a
que se veran impulsados los hospitales
por la nueva normativa de la Unién Euro-
pea sobre la utilizacion de mercurio, sera
importante realizar una validacion inde-
pendiente de cada uno de ellos que ase-
gure su fiabilidad y exactitud en la medi-
da de la presion arterial. Gran parte de
los aparatos disponibles en el mercado
no han superado los requisitos de valida-
cion®. La Sociedad Europea de Hiperten-
sién publicd hace poco una propuesta de
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reduccion de los protocolos de valida-
cion® que acortaba y abarataba los proce-
dimientos, haciéndolos asequibles a la
experimentacion en gran numero de uni-
dades especializadas. En nuestro estudio
hemos empleado dicha metodologia para
evaluar el aparato oscilométrico Lohmeier
B-606, el cual ha superado los requisitos
establecidos, por lo que puede conside-
rarse fiable para la medicion de la pre-
sion arterial de uso hospitalario.
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