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Validacion de dos sistemas de automedida de presion
arterial, modelos OMRON HEM-705 CP y OMRON

MI (HEM 422C2-E)

P. Iglesias Bonilla?, E. Mayoral Sénchez, J. Lapetra Peralta®?, M. Iborra Oquendob, F. Villalba Alcali®

y A. Cayuela Dominguez?

Objetivo. Validar dos monitores
comercializados para la automedida de la
presién arterial (AMPA), uno automdtico
(OMRON HEM-705 CP) y otro
semiautomatico (OMRON M1).

Disefio. Estudio descriptivo de validacion de
pruebas diagnésticas.

Emplazamiento. Atencién primaria. Centro
de Salud Universitario San Pablo de Sevilla.
Participantes. Ochenta y cinco individuos
(20 varones y 65 mujeres) con amplio rango
de edades y de presion arterial (PA),
pertenecientes a la poblacién atendida en el
centro de salud o al personal del mismo. Se
excluyeron las personas con arritmias o con
fase V de Korotkoff préxima a cero.
Mediciones y resultados principales. Se
comparan las medidas de PA y frecuencia
cardiaca (FC) obtenidas con los aparatos de
AMPA a validar frente a las obtenidas con
un esfigmomanémetro de mercurio,
utilizado como método de referencia. Las
diferencias entre los aparatos de AMPA y el
«patrén oro» se cuantifican y representan
mediante la gradacién propuesta por el
protocolo de la British Hypertension
Society (BHS).

La media (= DE) de las diferencias de la
PA sistélica (en mmHg) entre los aparatos
evaluados y el de referencia fue de 1,08 +
4,73 para el monitor automadtico y de 1,25
5,30 para el semiautomatico. Las diferencias
medias de la PA diastélica fueron de 0,44 +
4,03 para el monitor automadtico y 0,51 =
3,90 para el semiautomitico. El porcentaje
acumulado de diferencias de PA
sistélica/diastélica < 5, 10 y 15 mmHg fue
del 85,5, 98, 98,8/90,6, 98,4 y 100%,
respectivamente, para el monitor
automdtico, y del 82,7, 95,7, 98,8/91, 99,6 y
100% para el semiautomdtico. Esto supone
un grado A del protocolo de la BHS, que se
mantiene al analizar los resultados por
rangos de PA.

Conclusiones. Ambos monitores satisfacen
los criterios de validacién aceptados
internacionalmente, por lo que se puede
recomendarlos para el seguimiento y
autocontrol de la PA en el hipertenso.

Palabras clave: Automedida de la presion
arterial. Validacién. Monitores.
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VALIDATION OF TWO SYSTEMS OF
SELF-MEASUREMENT OF BLOOD
PRESSURE, THE OMRON HEM-705 CP
AND OMRON M1 (HEM 422C2-E)
MODELS

Objective. To validate two monitors on the
market for self-measurement of blood pressure
(SMBP), an automatic one (OMRON
HEM-705 CP) and a semi-automatic one
(OMRON M1).

Design. Descriptive study of validation of
diagnostic tests.

Setting. Primary care. San Pablo University
Health Centre, Sevilla.

Participants. 85 individuals (20 men and 65
women) with a wide range of age and blood
pressure (BP), belonging to the population
attended at the health centre or to its staff.
People with arrhythmia and Korotkoft’s V
phase close to zero were excluded.

Main measurements and results. BP and cardiac
frequency (CF) measurements obtained with
the SMBP devices to be validated were
compared with readings on a mercury
sphygmomanometer, used as the standard
method. The differences between the SMBP
devices and the gold standard were quantified
and are presented on the scale proposed by the
protocol of the British Hypertension Society
(BHS). The mean (+SD) of the systolic BP
differences (in mm Hg) between the devices
evaluated and the standard device was
1.08+4.73 for the automatic monitor and
1.25+5.30 for the semi-automatic one. The
mean differences of diastolic BP were
0.44+4.03 for the automatic monitor, and
0.51+3.90 for the semi-automatic one. The
cumulative percentage differences of systolic/
diastolic BP<5, 10 and 15 mm Hg were 85.5,
98, 98.8/90.6, 98.4, 100% for the automatic
monitor and 82.7, 95.7, 98.8/91, 99.6, 100%
for the semi-automatic one. This supposes a
Grade A on the BHS procedure, which is
maintained on analysis of the results by blood
pressure rankings.

Conclusion. As both monitors meet the
internationally accepted validation criteria,
they can be recommended for the monitoring
and self-monitoring of BP in patients with
hypertension.

Key words: Self-measurement of blood
pressure. Validation. Monitors.
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a automedida domiciliaria de la presién arterial

(AMPA) consiste en la determinacién repetida de la
presion arterial (PA) en el domicilio del paciente, por
parte de él mismo, sus familiares o allegadosl. Esta
estrategia permite aproximar el ambito de las lecturas a
las condiciones cotidianas de vida del sujeto, evitando el
efecto presor que puede suponer la presencia en consulta
de un profesional sanitario (efecto de «bata blanca»?). Por
otra parte, la repeticién de las tomas en el mismo y/o
distintos dias permite controlar la variabilidad de la PA3.
Aunque el esfigmomanémetro de mercurio continta
siendo el sistema de referencia para medir la PA en el
contexto clinico, no es prictico para su uso doméstico y
tiende a desaparecer debido a la toxicidad del
mercurio>*, Los manémetros aneroides constituyen una
alternativa vélida, pero requieren entrenamiento y
destreza del individuo, no siempre posibles en la
pra’lc'cical5 . Por todo ello, existe una tendencia creciente a
practicar las automedidas de PA con dispositivos
electrénicos, que son de manejo sencillo y relativamente
econémicos. Por los mismos motivos, los aparatos
electrénicos de medida de la presién arterial se estin
introduciendo progresivamente en las consultas, y es
probable su generalizacién. Puesto que estos modelos
utilizan bdsicamente una técnica de medida
oscilométrica, pueden evitar los errores de lectura propios
del método auscultatorio*.
A pesar de sus incuestionables ventajas, la difusién y
popularidad de las automedidas entre los hipertensos
y, sobre todo, entre los médicos son relativamente
recientes®, avaladas por las recomendaciones de
organismos internacionales de reconocido prestigio”®. En
sus Ultimos informes los principales comités de expertos
en hipertensién®>911 subrayan la utilidad de las
automedidas de PA en el seguimiento del hipertenso,
particularmente en la valoracién de la respuesta al
tratamiento farmacoldgico.
De forma paralela se ha desarrollado un floreciente
mercado de dispositivos electronicos de AMPA en el que
parece prevalecer el atractivo de sofisticadas o
innovadoras técnicas frente a la garantia de las
medidas®*12. Puesto que la comercializacién de un
determinado aparato no requiere actualmente el
cumplimiento de estindares de calidad, es imprescindible
comprobar la precisién y exactitud de cada modelo antes
de recomendar su uso generalizado. Con este fin se han
elaborado protocolos de validacién que permiten la
estandarizacién y comparacién de los resultados
obtenidos entre los distintos modelos. Tras las
recomendaciones iniciales de la American Association
for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI)'3, dirigidas sobre todo a fabricantes, la British
Hypertension Society (BHS) disefi6 y publicé en 1990
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Tipo de estudio: descriptivo, transversal, de validacién
de pruebas diagndsticas

v

85 pacientes. Protocolo de la British Hypertension Society* |

42 pacientes 43 pacientes

Observador 1 Observador 2
* PA con OMRON 705-CP * PA con OMRON 705-CP

* PA con M1 * PA con M1
* PA con esfigmomandmetro * PA con esfigmomandmetro
de mercurio de mercurio

Simultaneas en cada Simultaneas en cada
paciente paciente

* OMRON 705-CP: nivel «A» de exactitud (maximo nivel posible)
* OMRON M1: nivel «A» de exactitud (méximo nivel posible)

.

Ambos modelos pueden usarse para el control
y seguimiento del hipertenso

Estudio descriptivo transversal de validacién de dos

sistemas de automedida de la presion arterial.

un riguroso protocolo con criterios mds exigentes“.

Ambos documentos han sido revisados
posteriormentels’m, y en la actualidad se aceptan como
referencia para la validacién de aparatos de medida de la
PA automiticos y semiautomadticos.

El objetivo de este trabajo es llevar a cabo la validacién
de dos dispositivos electrénicos de automedida de
presion arterial comercializados por la empresa
fabricante OMRON, uno de inflado automaitico
(modelo HEM-705 CP) y otro de inflado manual
(modelo M1, OMRON HEM 422C2-E), siguiendo el
protocolo de la BHS en su fases principales de
validacion (fases IV y V).

Siguiendo las directrices de la BHS para la validacién de dispo-
sitivos de medida de la PA en sus fases IV y V1 se comparan en
cada individuo los valores de PA y frecuencia cardiaca medidos
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Nimero minimo de sujetos necesario para realizar la validacion

en cada rango de presion arterial (en mmHg)

, modelos OMRON HEM-705 C% y OMRON M1 (HEM 422C2-E)

PAS <90 90-129 130-160 161-180 > 180
N.° de sujetos 8 20 20 20 8
PAD <60 60-79 80-100 101-110 >110
N.° de sujetos 8 20 20 20 8
PAS: presion arterial sistdlica; PAD: presion arterial diastélica. Tomada de O’Brien et al'6.

Grados de exactitud de dispositivos de medida de la

presion arterial segiin el protocolo de la British

Hypertension Society
Diferencias absolutas (en mmHg) entre el estandar y el dispositivo a validar

<5 <10 <15 =

Grado Porcentaje acumulado de lecturas
A 60 85 95
B 50 75 90 705 CP :
c 40 65 85 \/
D Peor que C

Cada grado de exactitud deriva del porcentaje de lecturas con diferencias
menores de 5, 10 y 15 mmHg respecto al estandar. Para alcanzar un grado
los tres porcentajes deben ser iguales o mayores a los valores tabulados.
Un dispositivo se considera validado si alcanza al menos el grado B.
Tomada de O’Brien et al'6.

con cada uno de los aparatos analizados con los obtenidos utili-
zando los métodos de referencia (esfigmomanémetro de mercu-
rio y medicién del pulso radial, respectivamente). Se estudian 85
individuos (20 varones y 65 mujeres) de edades comprendidas
entre 15 y 80 afios (media, 52), pertenecientes al personal del
centro o a la poblacién atendida en las consultas, tras expresar su
consentimiento. Los participantes se incluyeron en el estudio de
forma consecutiva, siempre teniendo en cuenta los minimos re-
queridos por la BHS en las distintas categorias de PA10 (tabla 1).
Sélo se excluyeron los individuos con arritmias o con fase V de
Korotkoff préxima a cero.

Los dos monitores analizados miden la PA por método oscilo-
métrico. E1 modelo 705 CP es de compresién y descompresion
automiticas, con tres posibles niveles de inflado del manguito.
Dispone de memoria para almacenar hasta 14 lecturas, reloj in-
corporado y un sistema de impresién de fecha, hora y resultados
de las mediciones. El modelo M1 es de inflado manual median-
te pera de goma clasica. Las mediciones fueron efectuadas por
dos observadores entrenados que previamente superaron los cri-
terios de seguridad recomendados!®1¢, Todas se realizaron en el
mismo brazo, por triplicado y con el individuo sentado en la mis-
ma posicién. Se utilizé el manguito que incorpora de serie el dis-
positivo electrénico en los sujetos con perimetro braquial de has-
ta 32 cm; si el perimetro era mayor, se empleaba un manguito de
tamafio grande (24 x 32 cm). Se conectaban simultineamente,
mediante un tubo de plastico en «T'», ambos monitores a validar
a un esfigmomandémetro de mercurio revisado y calibrado. Al po-
nerse en funcionamiento el monitor automitico e inflarse el
manguito, sube la columna del manémetro de mercurio, de for-
ma que puede medirse la PA en los tres aparatos (el «patrén oro»
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Colocacion simultanea de los dos monitores a vali-
dar y el esfigmomanometro de mercurio.

y los dos monitores) al mismo tiempo (fig. 1). Los valores de la
PA sistélica (PAS) y diastélica (PAD) en el esfigmomandémetro
de mercurio se determinaron por el método auscultatorio tradi-
cional, con una aproximacién de + 2 mmHg (primera y quinta fa-
ses de Korotkoff para la PAS y la PAD, respectivamente), y se
anotaron inmediatamente. La frecuencia cardiaca se midié por
palpacién del pulso radial durante 1 min, después de cada toma
de la PA. El intervalo entre lecturas fue de al menos 2 min.

Se obtuvieron asi 9 medidas por individuo, tres con cada apara-
to. Se calcularon las diferencias individuales entre las mediciones
de los dispositivos electrénicos y del esfigmomandémetro de mer-
curio, y se representaron grificamente mediante el método pro-
puesto por Bland y Altman?”. Se calcul asimismo la media +
desviacién estindar (DE) de todas las diferencias, con un inter-
valo de confianza del 95%, y los limites de concordancia del 95%
(media + 2 DE)!7. Segtin los criterios de la BHS%16 (tabla 2),
dependiendo del porcentaje acumulado de las diferencias entre el
dispositivo a validar y el método de referencia que eran < 5,10y
15 mmHg, se determiné el grado de exactitud de cada aparato,
tanto para los datos globales como para los distintos subgrupos

de PA.

Se realizaron mediciones a 85 individuos (el 51% estaba
diagnosticado de hipertensién arterial), 20 varones y 65
mujeres, con edades comprendidas entre 15 y 80 afios (me-
dia, 56 + 9 afios) y un indice de masa corporal de 30 + 5
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Diferencias mercurio-monitor
(mmHg)

60 80 100 120 140 160 180 200 220 240
PAS media (mmHg)

Diferencias mercurio-monitor

-40 T T
60 80 100 120 140 160 180 200 220 240

PAS media (mmHg)

m Diferencia entre las presiones arteriales sistolicas (PAS) medidas por el esfigmomanémetro de mercurio y las medidas por los mo-
nitores OMRON HEM-705 CP y OMRON M1. A: diferencias manémetro de mercurio-705 CP. B: diferencias mandmetro de mer-

Diferencias mercurio-monitor
(mmHg)

_35 T T T T
40 60 80 100 120 140

PAD media (mmHg)

curio-M1.
A B
35 35
25 25

Diferencias mercurio-monitor
(mmHg)

-35 T T T T
40 60 80 100 120 140

PAD media (mmHg)

m Diferencias entre las presiones arteriales diastdlicas (PAD) medidas por el esfigmomanémetro de mercurio y las medidas por los
monitores OMRON HEM-705 CP y OMRON M1. A: diferencias manometro de mercurio-705 CP. B: diferencias manémetro de mer-

curio-M1.

kg/m?. Las diferencias de PAS y PAD entre las medicio-
nes manuales y las realizadas con los dispositivos electré-
nicos para las distintas PA medias (media de las tres tomas
realizadas en cada individuo con cada uno de los monito-
res) se representan en las figuras 2 y 3, donde se observa
una distribucién homogénea tanto para las PAS como pa-
ra las PAD con ambos aparatos.

La PAS obtenida con las mediciones manuales fue de
148,28 + 37,02 mmHg (limites, 80-228), frente a 147,28
+ 37,78 mmHg (limites, 78-230) con el monitor automé-
tico (modelo OMRON HEM-705 CP) y 147,10 + 38,14

mmHg (limites, 77-233) con el monitor semiautomatico
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(modelo OMRON M1). Para la PAD, la media de las me-
diciones manuales fue de 87,24 + 19,55 (limites, 50-130),
frente a 86,80 + 19,43 mmHg (limites, 49-132) con el mo-
nitor automdtico y 86,72 + 19,45 mmHg (limites, 49-132)
con el semiautomitico. La media de las diferencias de PA
manuales con cada uno de los monitores fue: 1,08 + 4,73
mmHg para la PAS y 0,44 + 4,03 mmHg para la PAD,
con el monitor automdtico, y 1,25 + 5,30 mmHg para la
PAS y 0,51 + 3,90 mmHg para la PAD con el semiauto-
matico.

La frecuencia cardiaca media tomada de forma manual fue

de 71,90 £ 10,50 (Iimites, 50-102), frente a 72,41 + 10,93
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Porcentaje acumulado de diferencias, respecto al esfignomanémetro de mercurio, de los dos monitores
y por grupos de presion arterial (en mmHg)

Porcentaje acumulado de diferencias.
Grupos por PAS

Monitor 1 (705CP)

Monitor 2 (M1)

PAS PAD FC PAS PAD FC
Total <5 85,5% 90,6% 98,0% 82,7% 91,0% 96,1%
<10 98,0% 98,4% 99,2% 95,7% 99,6% 98,8%
<15 98,8% 100,0% 100,0% 98,8% 100,0% 100,0%
PAS <130 <5 79,3% 90,2% 97,8% 78,3% 92,4% 95,7%
<10 98,9% 97,8% 98,9% 97,8% 98,9% 98,9%
<15 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
PAS 130-160 <5 88,7% 91,9% 98,4% 79,0% 91,9% 96,8%
<10 100,0% 98,4% 100,0% 95,2% 100,0% 98,4%
<15 100,0% 100,0% 100,0% 96,8% 100,0% 100,0%
PAS > 160 <5 89,1% 90,1% 98,0% 89,1% 89,1% 96,0%
<10 96,0% 99,0% 99,0% 94,1% 100,0% 99,0%
<15 97,0% 100,0% 100,0% 99,0% 100,0% 100,0%
Porcentaje acumulado de diferencias. Monitor 1 (705CP) Monitor 2 (M1)
Grupos por PAD
PAS PAD FC PAS PAD FC
Total <5 85,5% 90,6% 98,0% 82,7% 91,0% 96,1%
<10 98,0% 98,4% 99,2% 95,7% 99,6% 98,8%
<15 98,8% 100,0% 100,0% 98,8% 100,0% 100,0%
PAD < 80 <5 82,1% 91,6% 96,8% 80,0% 94,7% 95,8%
<10 98,9% 97,9% 98,9% 97,9% 98,9% 98,9%
<15 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
PAD 80-100 <5 87.2% 94,2% 100,0% 81,4% 93,0% 97,7%
<10 98,8% 98,8% 100,0% 94,2% 100,0% 98,8%
<15 98,8% 100,0% 100,0% 96,5% 100,0% 100,0%
PAD > 100 <5 87,8% 85,1% 97,3% 87,8% 83,8% 94,6%
<10 95,9% 98,6% 98,6% 94,6% 100,0% 98,6%
<15 97,3% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

PAS: presion arterial sistélica; PAD: presion arterial diastélica; FC: frecuencia cardiaca.

(limites, 49-103) registrada con el monitor automdtico, y
72,28 + 10,83 (limites, 45-104) con el semiautomatico. La
media de las diferencias de la frecuencia cardiaca fue de
-0,51 + 2,82 y de —0,38 + 2,87 con los monitores automa-
tico y semiautomadtico, respectivamente. En la tabla 3 se
recogen los porcentajes acumulados de diferencias de PA
entre los dispositivos estudiados y el método de referencia

para cada intervalo de PAS y PAD.

La BHS, en su versién revisada de 19931, establece 5 fa-
ses para la validacién de dispositivos de medida de la pre-
sién arterial. Otros autores!820 han validado previamente
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los modelos que se analizan en el presente trabajo, com-
pletando todas las fases del protocolo de la BHS y obte-
niendo niveles de exactitud adecuados. En nuestro estudio
sélo realizamos, por tanto, las fases IV y V de validacién.

Los resultados demuestran una adecuada concordancia en-
tre las lecturas de los monitores y el «patrén oro». Las di-
ferencias medias de PAS y PAD para cada aparato perma-
necen dentro de los criterios establecidos por la BHS,
obteniéndose un grado A tanto para el modelo 705 CP co-
mo para el M1. Las diferencias medias encontradas cum-
plen ademis los criterios de la AAMI (diferencia media
con el método de referencia de + 5 mmHg con una des-
viacién estindar de + 8 mmHg). El grado A alcanzado por
los dos monitores al analizar los porcentajes acumulados
de diferencias puede considerarse excelente, dado que es el
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La medida de la presién arterial mediante
esfigmomanémetro de mercurio estd sujeta a una serie
de errores derivados tanto del observador como del
paciente.

La automedida de la presién arterial (AMPA) surge
como alternativa a la medida de la presién por los
métodos cldsicos, al eliminar muchos de estos errores.

No todos los aparatos de AIMIPA disponibles en el
mercado estdn validados segtn los protocolos
aceptados internacionalmente.

Se someten a proceso de validacién dos aparatos de
AMPA, uno automtico y otro semiautomatico, ambos
modelos (OMROM HEM 705-CP y OMRON M1)

superan los criterios exigidos.

La validacién del modelo automadtico (705-CP)
confirma los resultados de trabajos realizados por otros
autores, que otorgaban suficiente nivel de exactitud al
aparato; en este trabajo se obtiene el méximo nivel de
exactitud.

El modelo M1, que hasta la fecha no se incluia en los
listados de aparatos validados, obtiene idéntico nivel de
exactitud que el 705-CP.

miximo nivel de exactitud del protocolo de la BHS. Al
analizar los datos por intervalos de PA, tal grado de exac-
titud se mantiene en todos los intervalos para ambos apa-
ratos (tabla 3).

Otros autores han evaluado la validez de los modelos 705
Cp1920 y M118 mediante el protocolo de la BHS y el de la
AAMLI. En estos estudios ambos modelos obtuvieron glo-
balmente al menos un grado B, aunque al analizar las di-
ferencias por rangos de PA tanto el dispositivo automatico
como el semiautomdtico presentan un bajo nivel de exac-
titud en los valores de presién mds altos (> 160/100
mmHg). En nuestro trabajo el nivel de exactitud se man-
tiene en todos los niveles de PA.

En el presente estudio hemos introducido en el método de
validacién una novedad, que consiste en la medicién si-
multinea de la PA en dos aparatos a validar y en el esfig-
momandémetro de mercurio mediante un tubo en «T», en
lugar de las lecturas secuenciales que suelen emplearse en
este tipo de trabajos. De este modo reducimos al maximo
el efecto de la variabilidad de la PA en cada sujeto, mejo-
rando la precisién de nuestra estimacion. Al comparar en-
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tre si las PA obtenidas por ambos dispositivos de AMPA,
los resultados de las mediciones son muy similares.

En los informes publicados hasta la fecha sobre aparatos
de AMPA recomendados, s6lo el modelo 705-CP aparece
en los diferentes listados de aparatos validados32!. Unica-
mente hemos encontrado publicado un resumen de un tra-
bajo de validacién que evalda el modelo M118, Sus resul-
tados globales son coincidentes con los del presente
estudio (grado A de la BHS y pasa los criterios de la AA-
MI), aunque obtiene un grado B en las presiones sistélicas
mis altas, y no pasa los criterios de la AAMI a partir de
130 mmHg de PAS. Es importante sefialar que ambos
monitores han alcanzado el grado mdximo de exactitud
(grado A), especialmente cuando existe una importante di-
ferencia de precio entre los dos aparatos (el monitor HEM
705-CP cuesta 34.384 ptas. (206,65 €) y el M1 11.950
ptas. (71,82 €); si bien hay otros factores a tener en cuen-
ta a la hora de recomendar un aparato de AMPA a nues-
tros pacientes, como es el caso de enfermos con alguna li-
mitacién para realizar el inflado manual en el caso de los
monitores semiautomiticos. De hecho, los monitores au-
tomdticos han demostrado ser mds eficaces que los se-
miautomdticos en la poblacién ancianas.

La principal limitacién de nuestro estudio radica en el em-
pleo de dos observadores que de forma aleatoria midieron
la PA a una proporcién similar de pacientes. Si bien esta
metodologia era la recomendada en el protocolo de la
BHS en 19904, en la revisién de 19931° se aconseja efec-
tuar las mediciones simultineamente por los dos observa-
dores de forma ciega y a todos los pacientes. El hecho de
obtener tan alto grado de exactitud en los dos grupos y la
coincidencia con los resultados de otros autores hacen
pensar que las mediciones por separado no han afectado
sensiblemente a la validez interna de los resultados.

En definitiva, podemos concluir que ambos aparatos, el
OMRON HEM-705 CP y el OMRON M1, cumplen sa-
tisfactoriamente los criterios de validacién admitidos in-
ternacionalmente, por lo que puede recomendarse su uso
para el control del paciente hipertenso. La inclusién del
modelo OMRON M1 en los listados de aparatos valida-
dos estd, a nuestro entender, suficientemente avalada. De-
berian realizarse estudios de validacién con cada uno de los
aparatos que aparezcan en el mercado, vistas la escasa fia-
bilidad y exactitud de la mayoria de los modelos disponi-

bles.
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