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Estudio piloto: los esfigmomandometros
digitales de muneca como alternativa en la medicion de la
presion arterial no invasiva en poblacion pediatrica
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Pilot study: wrist digital sphygmomanometers
as an alternative for noninvasive blood pressure
measurement in pediatric population

ABSTRACT

In current clinical practice, the mercury sphygmomanometer
(MS) is being replaced by alternatives as aneroid sphygmo-
manometer and semiautomatic and automatic-type digital
sphygmomanometers (DS). However, a validated DS in
adults may not be appropriate for use in the pediatric popu-
lation, particularly for wrist-type devices. A pilot study was
conducted to determine if wrist DS can replace the MS for
clinical use in children population. Measuring blood pres-
sure for pediatric patients with wrist diameter greater 13.5
cm was made. The correlation between wrist DS and mercu-
rial device was evaluated and compared by Bland-Altman.
The flexible-bracelet wrist DS (CH-656C) showed discrepan-
cies in the mean * standard deviation differences from 2.6
+ 5.5 to 5.8 £ 6.2 mmHg compared to the mercury device,
while the rigid-wrist DS (CH-607) showed variations from
3.9 £52¢t011.4 + 7.6 mmHg compared to the MS. For some
cases, the agreement was not presented because the results
are above the criteria of the American Association for Ad-
vancement Medical Instrumentation. This study revealed
that the discrepancy of the results is so high for both digital
devices, which makes it impossible suggest that any of them
can replace the MS. Therefore, it is recommended that hospi-
tals should ensure validation in the pediatric population be-
fore the wrist DS is used, particularly when it is utilized for
diagnosis in children under 11 years.
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RESUMEN

En la préctica clinica actual el esfigmomandémetro mercurial
(EM) estéa siendo reemplazado por alternativas sin mercurio
como el esfigmomanémetro aneroide y los esfigmomandéme-
tros digitales (ED) de tipo semiautomatico y automaético. Sin
embargo, un ED validado en adultos puede no ser adecuado
para su aplicacién en poblaciéon pedidtrica, en particular los
dispositivos de muneca. Por ello, considerando dos ED de mu-
feca, se realizé un estudio piloto para determinar si éstos pue-
den reemplazar al EM en su uso clinico en ninos. La medicién
de la presion arterial se realizé a pacientes pediatricos con dia-
metro de muneca > 13.5 cm. Mediante Bland-Altman se eva-
lu6 y se compar6 la concordancia entre los ED de muneca y
el dispositivo mercurial. E1 ED de brazalete flexible (CH-
656C) mostré discrepancias en la media de las diferencias +
desviacion estandar desde 2.6 + 5.5 hasta 5.8 + 6.2 mmHg
respecto del mercurial; mientras que el ED de muneca rigido
(CH-607) mostré variaciones desde 3.9 + 5.2 hasta 7.6 = 11.4
mm Hg respecto del mercurial; la no concordancia se presenté
para algunos casos por arriba del criterio de la American As-
sociation for Advancement Medical Instrumentation. Este
estudio revelé que la discrepancia de los resultados es tan alta
para ambos dispositivos digitales que es imposible proponer
que alguno de ellos pueda reemplazar al EM. Por lo tanto, se
recomienda que los hospitales antes de utilizar los ED de mu-
fneca deben asegurarse de su validacién en poblacién pediatri-
ca, en particular, cuando sean wusados con fines de
diagnéstico en ninos menores de 11 anos.

Palabras clave. Método oscilométrico. Método auscultatorio.
Bland-Altman. Concordancia. Esfigmomanémetro mercurial.
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INTRODUCCION

El sector del cuidado de la salud alrededor del
mundo ha iniciado un proceso para el reemplazo de
los dispositivos médicos a base de mercurio por al-
ternativas que sean econémicas, seguras y precisas
para el usuario.! La transicién hacia estas alternati-
vas ha sido implementada por docenas de paises y
apoyada por la iniciativa global “Libre de mercurio”
lanzada en 2005 con el objetivo de fomentar y apo-
yar la sustitucién de este metal nocivo para la salud
en todo el mundo.! Esta iniciativa es producto de
una alianza entre la Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS) y la organizacién no gubernamental in-
ternacional Salud sin Dafo.? En México se ha
implementado un proyecto de reduccién de mercurio
apoyado por la Comisién de Cooperacién Ambiental
de América del Norte, el cual es coordinado por el
Centro de analisis y accién sobre téxicos y sus alter-
nativas.?

Entre los dispositivos médicos basados en mercu-
rio que se desea eliminar del medio hospitalario se
encuentra el esfigmomanémetro. Este, apoyado por
la técnica de los ruidos de Korotkoff (método auscul-
tatorio), ha sido considerado el estdndar de oro en
la medicién de la presién arterial (PA) en pacientes
adultos y pediatricos. Sin embargo, en caso de derra-
marse, el mercurio es sumamente t6xico y represen-
ta un riesgo para la salud y el medio ambiente.?

Entre las alternativas existentes para la medicién
de la PA sin mercurio se encuentra el esfigmomanoé-
metro aneroide (método auscultatorio) y los disposi-
tivos digitales portatiles de tipo semiautomatico y
automatico. Estos utilizan un sensor de presién elec-

Cuadro 1. Estadistica descriptiva de la medicion de PA en la primera etapa.

trénico calibrado que analiza las oscilaciones de la
arteria del brazo al colapsarla con el manguito y
mide automaticamente la PA (método oscilométrico).
Estos dispositivos se han diseinado con base en es-
tandares emitidos por organizaciones internaciona-
les como la Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI),* asociaciones de
metrologia®® o, a nivel nacional, la norma oficial
mexicana NOM-009-SCFI-1993. Instrumentos de me-
dici6n-esfigmomanémetros de columna de mercurio y
de elemento sensor elastico para medir la presién
sanguinea del cuerpo humano.” Entre los requisitos
de validacién estan el cumplimiento de la precision,
que sea comparable con los mercuriales.® Esta preci-
si6on puede medirse mediante el protocolo internacio-
nal de validacién de la Sociedad Europea de
Hispertension®%19 o la Sociedad Brit4nica de Hiper-
tensién.!! Una vez que el dispositivo cumpla con los
criterios de aceptacién de los estandares es posible
que sea liberada su licencia para su uso clinico en
poblacién humana.® Entre los dispositivos disponi-
bles que han validado sus algoritmos se encuentran:
el monitor Braun BP VitalScan Plus 165012, el
SAW-10211, el Nissei WSK-101113, el OMRON
RS314 o el monitor inalambrico iHealth BP7 libera-
do en 2014.15

Un esfigmomandmetro digital de muneca validado
en adultos!®17 puede no ser adecuado para su aplica-
ci6én en poblacién pediatrica. Aunque hoy en dia
existen algunos dispositivos digitales cuya valida-
cién en poblacién pediatrica ha permitido su reco-
mendacién clinica,'®2! atn no hay suficiente
evidencia clinica para usarlos sin restriccién. Por lo
que, considerando las necesidades de usarlos en el

Primera etapa Postura del paciente Colocacion del brazalete Sexo
Frecuencia (%) Frecuencia (%) Frecuencia (%)
n Edad (afios) ~ Dmun (cm) Decubito Sentado Muneca Muneca Femenino  Masculino
dorsal lzquierda  Derecha

Grupo 0 7 443+151 1357+0.18 3 (8%) 4 (10%) 0 (0%) 7 (18%) 1 (4%) 6 (15%)
(de 2 a 6 afos)
Grupo 1 20 9.35+1.46 14.40+1.16 13 (33%) 7 (18%) 8(21%) 12 (30%) 13 (33%) 7 (18%)
(de 7a 11 afios)
Grupo 2 12 1283+ 1.11 1450+1.12 7 (18%) 5 (13%) 5(13%) 7 (18%) 6 (15%) 6 (15%)
(de 12 a 16 afios)
Total 3 9.54+3.169 14.28+1.08 2B (59%) 16 (41%) 13 (33%) 26 (67%) 2 (52%) 19 (48%)

Dmun: diametro de mufieca.
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ambiente hospitalario y en los consultorios médicos,
se realiz6 un estudio piloto para determinar si dos
dispositivos digitales de muneca validados en adul-
tos!® y disponibles al publico en general tienen la
precision necesaria para proponerlos como sustitu-
tos de los esfigmomanémetros de mercurio.

MATERIAL Y METODOS

En este estudio se establecieron dos etapas donde
un mismo médico (observador) realiz6 las medicio-
nes de PA no invasiva a poblacién pediatrica hospi-
talizada.

Para determinar el tamafo de la muestra?? (ecua-
cién 1) se consideré un valor de Z = 1.96 para un
intervalo de confianza de 95%, asi como un interva-
lo de desviacién maxima (o) en las diferencias de la
medicién de PA entre esfigmomanémetros de = 8
mmHg y un error permitido (d) de 5 mmHg. Las
consideraciones anteriores se basan en el criterio de
la AAMI que establece que las diferencias entre dis-
positivos de medicién de la PA debe ser < +5 mmHg,
con una desviacién estandar (DE) de las diferencias
< 8 mmHg para su utilizacién clinica.*

M e

1.96 * 16]°
n = [L9616] = a9

En la primera etapa se utiliz6 el dispositivo digital
de muneca marca Citizen, modelo CH-656C con bra-
zalete flexible.?? En la segunda se utiliz6 el dispositivo
digital marca Citizen, modelo CH-607 con brazalete
rigido.?* Estos equipos fueron previamente calibrados;
sus mediciones fueron comparadas con las del esfig-
momanoémetro mercurial Riester Empire?® con braza-
lete pediatrico y adulto, que también fue calibrado.

Cuadro 2. Correlacion por grupo de edad en la primera etapa.

CH656C vs. mercurial

PAS PAD
Grupo 0 r=0.8859 r=0.8368
p =0.0079 p=0.0189
Grupo 1 r=0.9451 r=0.8874
p < 0.0001 p < 0.0001
Grupo 2 r=0.9250 r=0.8247
p < 0.0001 p=0.0010

r: coeficiente de correlacion. p: nivel de significancia < 0.05.

La medicién de la PA no invasiva se realiz6 a pa-
cientes pediatricos hospitalizados, de acuerdo con el
protocolo convencional que se lleva a cabo en el Ser-
vicio de Hospitalizacién Ortopedia-Pediatrica del
Instituto Nacional de Rehabilitacién con el consenti-
miento de los padres para que se realizara la revi-
si6n diaria de la medicién de los signos vitales de
manera no invasiva de los nifios mientras se encon-
traran hospitalizados. Se seleccionaron pacientes pe-
diatricos con diametro de muneca (Dmun) > 13.5
cm;2%24 se mantuvieron en un ambiente tranquilo
mientras se identificaron las condiciones en las que
se tomaria la PA: dectbito dorsal o sentado, asi
como la seleccién del brazo (izquierdo o derecho). Lo
anterior dependi6 directamente de la condicién fisica
de los pacientes y de la decisién de la enfermera en-
cargada. Asimismo, se registré el sexo y la edad, de
la que se generaron tres intervalos, considerando la
diferencia entre la edad méaxima y la minima de los
pacientes y se dividi6é entre tres: grupo 0, de dos a
seis anos; grupo 1, de siete a 11 anos y grupo 2, de
12 a 16 anos.

Finalmente, se colocé6 el dispositivo digital al
paciente?324 y el mismo médico midié la presién
arterial sistélica digital (PASD) y diastdlica digital
(PADD); y dos minutos después con el esfigmomané-
metro mercurial se midi6 la presién arterial sist6lica
mercurial (PASM) y diastélica mercurial (PADM).

Analisis estadistico

A continuacién se describen las consideraciones
que se tomaron en cuenta para el analisis estadistico
realizado en cada etapa por grupo de edad.

* Andlisis estadistico descriptivo. Se realizaron me-
didas de tendencia central, dispersién y distribu-
ciéon (prueba de Kolmogorov-Smirmov) a las
mediciones de PA digitales y mercuriales para de-
terminar su normalidad. Enseguida se calcularon
las frecuencias y porcentajes del sexo del paciente
y de las condiciones en las que se tomé la PA, de-
bido a que son variables cualitativas nominales
dicotémicas; asimismo, se determiné la media =+
desviacion estandar a Dmun y edad. Ademas, se
obtuvo el coeficiente de correlaciéon entre las me-
diciones digitales y mercuriales.

* Andlisis de las diferencias en la medicién de la
PA. Se analizaron las diferencias de las mediciones
de PA entre el dispositivo digital y mercurial
mediante el método de Bland-Altman o grafica de
las diferencias.?8 Donde se espera que 95% de las
diferencias se encuentren entre los limites de
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concordancia (ecuacién 2) para ser normalmente
distribuidas. Asimismo, si la desviacién o bias
[estimada por la media y la desviaci6n estandar
de las diferencias (DE)] es pequena; los dos
dispositivos se pueden usar indistintamente o la
nueva técnica puede reemplazar a la de referencia
o estandar de oro.?!
(2) IC95% = media = (1.96 * DE)
Asimismo, se calculé el intervalo de confianza al
95% de la media de las diferencias (ICM95%) (ecua-
cién 3); asi como, de los limites de concordancia in-
ferior (ICLI95%) (ecuacién 4) y superior (ICLS95%)
(ecuacién 5).26 Finalmente, los resultados obtenidos
fueron comparados con el criterio de la AAMI* para
determinar si los dispositivos digitales tienen la pre-
cisi6n necesaria para su uso clinico diario en pobla-
cién pediatrica. El analisis estadistico fue realizado
en SPSS 17.0 y MedCalc 12.7.8.0.

(3) ICM95% = media+ [t */DE2]
n
(4) ICLS95% = LS+ [t 3 % DR2 ]
n
(5) ICLI9%5% = LI + [t (3 * DE2 ]
n
donde:
t = valor t (n-1 grados de libertad al 95%).

LI= limite de concordancia inferior.
LS= limite de concordancia superior.

Finalmente, para determinar la significancia esta-
distica de las condiciones en las que se tomo6 la PA,

Cuadro 3. Intervalos de concordancia entre el ED CH656C y EM.

en las diferencias obtenidas, se aplic6 ANOVA de un
factor con una significancia de p < 0.05 en un inter-
valo de confianza del 95%.

RESULTADOS

Se efectu6 un estudio piloto que reporté los si-
guientes resultados en cada etapa.

Primera etapa:
Citizen CH-656C vs. Riester Empire

Las mediciones de PA digitales (PASD, p
0.984; PADD, p = 0.727) y mercuriales (PASM,
p = 0.265; PADM, p = 0.102) realizadas a 39 pa-
cientes (52% femeninos y 48% masculinos) fueron
normalmente distribuidas (p > 0.05). La edad pro-
medio de estos pacientes fue de 9.54 = 3.169 anos
en un rango de dos a 16 anos de edad; con Dmun
de 14.28 + 1.08 cm. Las condiciones en las que se
midi6 la PA en esta etapa se encuentran en el cua-
dro 1. Asimismo, en el cuadro 2 se muestra que el
grupo 1 present6 la mayor correlacién entre las
mediciones digitales y mercuriales, tanto para
PAS (r = 0.9451, p < 0.0001); como para PAD
(r = 0.8874, p < 0.0001).

En las figuras 1A, 1C y 1E se presentan las grafi-
cas de las diferencias (método digital vs. método
mercurial) por grupo de edad en la medicién de PAS,
donde se muestran los intervalos ICM95%, ICL195%
e ICLS95% de los tres grupos (Cuadro 3). El grupo
0 tuvo una media de 0.6 = 6.90 mmHg y limites de
concordancia de -13.0 a 14.1 mmHg. El grupo 1 pre-
sent6 la media + DE de sus diferencias de 2.6 = 5.5
mmHg y los limites de concordancia de -8.2 a
13.5 mmHg. Mientras que para el grupo 2, la media
de las diferencias fue de 3.5 + 5.9 y los limites de
concordancia de -8.1 y 15.1 mmHg.

n Media DE IC95% ICM95% ICLS95% ICLI95%

Diferencia en PAS (mmHg)

Grupo 0 7 0.6 69 (-13.0, 14.1) (-5.8,7.0) (3.0, 25.2) (-24.0,-1.9)

Grupof 20 26 55 (-8.2, 13.5) (0.1,5.2) (9.0,180)  (-12.7,-3.7)

Grupo2 12 35 59 (-8.1, 15.1)  (-0.3, 7.3) (86, 21.6)  (-14.8,-1.6)
Diferencia en PAD (mmHg)

Grupo 0 7 04 75 (-15.1, 143)  (-74,65) (2.3, 26.3)  (-27.2,-3.1)

Grupo1 12 32 7.7 (-11.8,18.3) (-0.3,6.8) (12.1, 24.8) (-5.6,-18.0)

Grupo2 20 58 6.2 (-6.4,18.1) (1.9, 9.8) (11.2,25.0) (-13.2,0.5)

Media: media de las diferencias en la medicion de la PA. DE: desviacion estandar de las diferencias en la medicion de la PA.
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Cuadro 4. Diferencia estadistica en la medicion de PA (primera etapa).

Condicion (n = 39) Diferencia en PAS  Diferencia en PAD
Postura del paciente p=0.929 p =0.387
Colocacion del brazalete ~ p=0.183 p =0.254

p: significancia estadistica < 0.05.

De igual modo, en las figuras 1B, 1D y 1F se pre-
sentan las graficas de Bland-Altman por grupo de
edad para la medicion de PAD, se muestran los in-
tervalos ICM95%, ICLI95% e ICLS95% para los tres
grupos (Cuadro 4). El grupo 0 tuvo una media de
sus diferencias de -0.4 + 7.5 mmHg y limites de con-
cordancia de -15.1 a 14.3 mmHg. El grupo 1 con una
media = DE de sus diferencias de 3.2 + 7.7 mmHg y
los limites de concordancia de -11.8 a 18.3 mmHg;
y el grupo 2 con media de su diferencia de 5.8 + 6.2y
los limites de concordancia de -6.4 y 18.1 mmHg.

La utilizacién del dispositivo Citizen CH-656C en
pacientes sentados o en dectbito dorsal no fue signi-
ficativo (pPAS = 0.929, pPAD = 0.387) para las
diferencias obtenidas en la medicién de la PA. La
colocacion del brazalete tampoco fue significativo
(pPAS = 0.183, pPAD = 0.254) ni para PAS ni para
PAD (Cuadro 4).

Segunda etapa:
Citizen CH-607 vs. Riester Empire

Las mediciones de PA digitales (PASD, p = 0.183;
PADD, p = 0.374) y mercuriales (PASM, p = 0.212;
PADM, p = 0.101) realizadas a 51 pacientes (37%
femeninos y 63% masculinos) fueron normalmente
distribuidas (p > 0.05). La edad promedio de estos
pacientes fue de 10.22 = 3.39 anos en un rango de
dos a 16 anos de edad; y Dmun de 14.48 = 1.33 cm.
Las condiciones en las que se midi6 la PA en esta
etapa se presentan en el cuadro 5. Asimismo, en el
cuadro 6 se muestra al grupo 2 con la mayor
correlacion entre las mediciones digitales y mercu-
riales en la medicién de la PAS (r = 0.8955, p <
0.0001); y para la PAD fue el grupo 1 (r = 0.7750,
p = 0.0142).

En las figura 2A, 2C y 2E se presentan las grafi-
cas de Bland-Altman por grupo de edad en la medi-
ciéon de PAS; donde se muestran los intervalos
ICM95%, ICL1I95% e ICLS95% para los tres grupos
(Cuadro 7). El grupo 0 presenté la media + DE de
sus diferencias de -3.9 + 5.2 mmHg y limites de con-
cordancia de -14.1 a 6.4 mmHg. Para el grupo 1, la
media de las diferencias fue de 0.9 = 10.5 mmHg y
limites de concordancia de -19.8 a 21.5 mmHg, reba-

sando los criterios de la AAMI (5 + 8 mm Hg).# Los
intervalos ICM95%, ICLI95% e ICLS95% mas estre-
chos fueron para el grupo 2 (Cuadro 7); asimismo,
la media + DE de sus diferencias fue de 3.7 + 7.4
mmHg y los limites de concordancia de -10.9 a 18.2
mmHg.

En las figura 2B, 2D y 2F se presentan las grafi-
cas de Bland-Altman por grupo de edad en la medicién
de PAD, donde todos los grupos presentaron inter-
valos muy amplios (Cuadro 7), rebasando los crite-
rios de la AAMI.* El grupo 0 presenté una media +
DE de 1.9 = 9.0 mmHg con limites de concordancia
de -15.8 a 19.6 mmHg, el grupo 1 de 7.6 *
11.4 mmHg con limites de concordancia de -14.8 a
30.0 mmHg y el grupo 2 de 8.5 = 8.2 mmHg con
limites de concordancia de -7.6 a 24.6 mmHg.

La utilizacién del dispositivo Citizen CH-607 fue
estadisticamente significativa (p = 0.04) para las di-
ferencias obtenidas para la medicién PAS respecto a
la postura del paciente (sentado o dectibito dorsal).
Sin embargo, la colocacién del brazalete en la mune-
ca izquierda o en la derecha no fue significativo
(pPAS = 0.755, pPAD = 0.811) para las diferencias
obtenidas en los dos casos PAS y PAD (Cuadro 8).

DISCUSION

En los cuadros 2 y 6 se observa que el andlisis
descriptivo no es suficiente para decidir si los esfig-
momanémetros digitales de muneca pueden sustituir
a los esfigmomandémetros de mercurio en la medicién
de la presién arterial no invasiva en poblacién pe-
diatrica. Por un lado, la colocaciéon del brazalete
(muneca izquierda o derecha) y la postura del pa-
ciente (decabito dorsal o sentado), no parecieron ser
factores determinantes que afectaran o modificaran
la medicién de la PA como se muestra en los cua-
dros 4 y 8, excepto para el dispositivo CH607 con el
cual se presentd una p estadisticamente significativa
(p = 0.040) con el cambio de la postura del paciente
en la medicién PAS. Del mismo modo, se observé
que la PAS en los tres grupos mostré mejor correla-
cién que la PAD con ambos dispositivos. Por otro
lado, a pesar que para ambos equipos digitales
(CH656C y CH607), se obtuvieron diferencias esta-
disticamente significativas, p < 0.05, para todos los
grupos y ambos casos PAS y PAD; sin embargo, no
hay consistencia en los resultados.

Los resultados obtenidos muestran que el grupo
de edad es un factor determinante para la utilizacién de
los dispositivos digitales, ya que mientras para el
modelo CH656C se obtuvo alta correlaciéon para
el grupo 1 (rp,g = 0.9451 rp,,y = 0.8874) y para el
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Figura 1. Gréficas Bland-Altman, representan las diferencias entre el esfigmomandmetro mercurial y el esfigmomandmetro digital de mufieca

CH-656C. A, C y E. Mediciones de PAS para los grupos 0, 1y 2. B, D y F. Mediciones de PAD para los grupos 0, 1y 2.
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B. Grupo 0 (PAD)
CH607 vs. Mercurial en PAD (grupo 0)

40-

3 +1.96 DE

E o o

- o 196

I V] T ————————

3(;, Media

3 0 19

()]

o S 196 DE
20F -15.8
-30'I 1 1 1 1 [

40 50 60 70 80 0]
Promedio (PADD + PADM)/2

D. Grupo 1 (PAD)

CHB607 vs. Mercurial en PAD (grupo 1)

+1.96 DE
=) 30.0
o —
E m =
+ s = - )
8 10F L 2 Media
£ I 76
a OF
e
(&)
ke 1.96 DE
o0k -14.8
-30 1 " L 1 . i " L " i a 1
40 50 60 70 &0 D0 100
Promedio (PADD + PADM)/2
. Grupo 2 (PAD)
CH607 vs. Mercurial en PAD (grupo 2)
40 -
= 0F
- [ P - +1,96 D,
24,
T af °
(]
a = —
3‘\_/ 10F, - Media
© - - 85
(&}
s O
2 1.96 DE
A | e
-10F -76
20 [ 1 1 1 1 1 1
40 100

60 70 80
Promedio (PADD + PADM)/2

Figura 2. Gréficas Bland-Altman, representan las diferencias entre el esfigmomandmetro mercurial y el esfigmomandmetro digital de murfieca modelo
CH-607. A, C y E. Mediciones de PAS para los grupos 0, 1y 2. B, D y F. Mediciones de PAD para los grupos 0, 1y 2.
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Cuadro 5. Estadistica descriptiva de la medicion de PA en la segunda etapa.

Segunda etapa Postura del paciente Colocacion del brazalete Sexo
Frecuencia (%) Frecuencia (%) Frecuencia (%)
n Edad (afios)  Dmun(cm)  Decubito Sentado Mufeca Mufieca Femenino  Masculino
dorsal izquierda derecha

Grupo 0 9 5.22+1.09 13.63£0.20  8(16%) 1(2%) 6 (12%) 3(6%) 5(10%)  4(8%)
(de 2 a 6 afios)
Grupo 1 21 9.04+1.43 14.16£1.07  15(29%) 6 (12%) 12 (24%) 9(18%) 9(18%) 12 (24%)
(de 7a 11 afos)
Grupo 2 21 13524147  15.16+1.53 14 (27%) 7 (14%) 8 (16%) 13 (25%) 5(10%) 16 (31%)
(de 12 a 16 afios)
Total 51 10.2243.39 14.48+1.33 37 (73%) 13 (27%) 26 (51%) 25 (49%) 19(37%)  32(63%)

Dmun: diametro de mufieca.

Cuadro 6. Correlacion por grupo de edad en la segunda etapa.

CH607 vs. mercurial

PAS PAD
Grupo 0 r=0.6842 r=0.5996
p =0.006 p =0.0041
Grupo 1 r=0.8901 r=0.7750
p=0.0013 p=0.0142
Grupo 2 r=0.8955 r=0.7473
p <0.0001 p =0.0001

r: coeficiente de correlacién. p: nivel de significancia < 0.05.

grupo 2 (rp,g = 0.925 y rp,p = 0.8247); el grupo 0
mostré una correlacién un poco més baja (rp,g =
0.8859 y rp,, = 0.8368). En cambio para el modelo
CH607 se obtuvieron las mayores variaciones, sien-
do el grupo 0 (dos a seis anos) el que presenté la
correlacién mas baja (rp,g = 0.6842 y rp, ) = 0.5996).

La razén principal es que los dispositivos digita-
les se han disenado para un Dmun > 13.5 cm y los
individuos del grupo 0 (dos a seis anos) se encuen-
tran en el limite de este valor (13.57 = 0.18 cm),
una de las causas de esta variacién es que el desem-
peno del algoritmo para calcular la PA en estos dis-
positivos digitales de muneca es totalmente
dependiente de Dmun.

De acuerdo con el analisis Bland-Altman se mos-
tré6 que aunque el esfigmomanémetro digital CH-
656C mostré desviacion estandar (DE) de las
diferencias dentro de los limites establecidos por la
AAMI (= 8 mmHg) para todos los grupos de edad
(Cuadro 3); para el grupo 2 caso PAD si mostré una

media de las diferencias (5.8 mmHg) por arriba del
criterio de AAMI (=5 mmHg). Sin embargo, la no
concordancia es el principal problema, ya que los in-
tervalos de sus limites de concordancia (26 mmHg
en promedio) y sus intervalos ICM95% (9.73 mmHg en
promedio), ICLS95%(31 mmHg en promedio) e
ICLI95%(22 mmHg en promedio) (Cuadro 3) fueron
mayores a * 8 mmHg tanto para PAD como para
PAS; solo para el grupo de los ninos de 11 a 16 anos
en la medicion de la PAD y PAS se logré un
ICM95% de 7.1 mmHg. El grupo 0 (2-6 anos) mostré
el intervalo méas alto para ICLS95% (22.2PAS,
24PAD) e ICLI95% (22.1PAS, 24.1PAD) tanto para
PAS como para PAD.

Referente al esfigmomanémetro digital CH-607 la
DE de las diferencias sélo en dos casos se encontra-
ron dentro de los limites establecidos por la AAMI
(Cuadro 7). Y respecto a la media de las diferencias,
s6lo PAD en los grupos 1 y 2 no estuvieron dentro
de los limites de la AAMI. A diferencia del dispositi-
vo CH-656C, el CH-607 present6 media + DE de
acuerdo con el criterio AAMI para PAS tanto para el
grupo 0 (-3.9 = 5.2 mmHg) como para el grupo 2
(3.7 = 7.4). Los intervalos ICM95%, ICLI95% e
ICLS95% mostraron gran diferencia entre PAS y
PAD para los tres grupos. Los que se encontraron
en los limites de los criterios AAMI fueron:
ICM95%PAS-grupo 0 (0.1, -7.9) y ICM95%PAS-gru-
po 2 (7, 0.3). Para PAD se obtuvieron los resultados
por arriba del limite AAMI.

Por tltimo, cabe mencionar que como la magni-
tud de los intervalos de confianza (limite superior -
MICLI95% y para el inferior MICLS95%) se
encuentra por arriba del criterio establecido por la
AAMI para ambos dispositivos (Cuadro 9); esta mag-
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Cuadro 7. Intervalos de concordancia entre el ED CH607 y EM.

n Media DE 1C95% ICM95% ICLS95% ICLI95%

Diferencia en PAS (mm Hg)

Grupo 0 9 39 5.2 (-14.1,6.4) (-7.9,0.1) (-06,133) (211, -7.2)

Grupo1 21 09 105 (-19.8,21.5) (-3.9,5.7) (132,29.8)  (-28.1,-11.5)

Grupo2 21 37 74 (-10.9,18.2) (0.3,7.0) (124,241)  (-16.7,-5.0)
Diferencia en PAD (mm Hg)

Grupo 0 9 19 9.0 (-15.8, 19.6) (-5.0,9.0) (7.6,31.6) (-27.8,-3.8)

Grupo1 21 76 114 (-14.8,30.0) (2.4,12.8) (21.0,39.0) (-23.8,-5.8)

Grupo2 21 85 8.2 (-7.6, 24.6) (4.8,12.3) (18.2,31.1) (-14.1,-1.1)

Media: media de las diferencias en la medicion de la PA. DE: desviacion estandar de las diferencias en la medicion de la PA.

Cuadro 8. Diferencia estadistica en la medicion de PA (segunda etapa).

Condicién (n = 51) Diferencia en PAS Diferencia en PAD
Postura del paciente 0.040 0.725
Colocacion del brazalete 0.755 0.811

p: significancia estadistica < 0.05.

Cuadro 9. Magnitud de los intervalos de los limites de concordancia al 95% de confianza para cada dispositivo digital.

Intervalos PAS

Intervalos PAD

Grupo MICLS95% MICLI95% MICLS95% MICLI95%

CH-656C

0 222 221 24 24.1

1 9 9 127 124

2 13 132 138 13.7
CH-607

0 139 139 24 24

1 16.6 16.6 18 18

2 1.7 1.7 129 13

nitud es un indicativo de un tamano de muestra n
que seria conveniente aumentar, en particular para
el grupo 0 del dispositivo CH-656C.

CONCLUSION

La desviacién o bias (magnitud ICM95%) que se
obtuvo para ambos esfigmomanoémetros digitales de
muieca respecto al esfigmomanémetro mercurial es-
tuvo por arriba del criterio establecido por la AAMI
(> 5 mmHg), tanto para el dispositivo del ED de
muneca flexible (CH-656C) (Cuadro 10) como para
el dispositivo ED de muieca rigido (CH-607) (Cua-
dro 11).

La discrepancia y variaciones son tan altas para

ambos dispositivos digitales que no es posible propo-
ner que alguno de ellos sea aceptable para que pueda
reemplazar al estandar de oro o esfigmomanémetro
mercurial con propésitos clinicos para medir la pre-
sién arterial de manera no invasiva en poblacién pe-
diatrica, en particular en nifos menores de 11 afos
de edad. Hay que poner especial atencién a que la
validacién es un proceso cientifico y que para algu-
nos ED de muneca atn es cuestionable su precisiéon
y repetibilidad de las mediciones, aun considerando
que producen resultados consistentes con los EM.?7
Estos dispositivos de mufieca (que miden la PA no
invasiva ocluyendo la arteria radial) tienen otras
desventajas; su exactitud es cuestionable, ya que de-
pende de la posicién de la muineca o de si el brazo
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Cuadro 10. Desviacion: magnitud ICM95% del dispositivo CH656C.

Cuadro 11. Desviacion: magnitud ICM95% del dispositivo CH607.

PAS (mmHg)  PAD (mmHg)

PAS (mmHg)  PAD (mmHg)

Grupo 0 128 139
Grupo 1 5.1 71
Grupo 2 76 79

Grupo 0 8 14
Grupo 1 96 104
Grupo 2 6.7 17.1

se mantiene o no a nivel del corazén durante la
medicion.

Por lo que para utilizar dispositivos digitales
de muneca en el ambiente hospitalario con fines de
diagnéstico; primero tendrian que ser validados
y las unidades hospitalarias deberian solicitar estas
pruebas antes de utilizarlos.
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