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Justificacién

La medicién de la presion arterial (PA) es la base para el diagnéstico,
manejo, tratamiento, epidemiologia e investigacién en hipertensién, de
modo que cualquier decisién relativa a estos aspectos estara influenciada,
de un modo u otro, por la exactitud y precisién de la medicién (O’'Brien,
2005). Recientemente, se viene utilizando cada vez mas la automedicién de
la presion arterial (AMPA) en el domicilio del paciente, puesto que puede
resolver algunas de las limitaciones de la medicién en consulta (PAC). Estas
limitaciones incluyen la incapacidad para diagnosticar la hipertensién clinica
aislada, el fenémeno de “bata blanca”, la variabilidad en la medicién de
la PA, el reducido nimero de medidas de la PA que se pueden realizar en
el consultorio, la ausencia de informacién sobre la PA fuera del ambiente
sanitario, el sesgo del observador y la baja reproducibilidad de estas medidas
(Bayé 2000; Divisén 2004). Asimismo, se ha observado una buena relacién
coste-beneficio de la AMPA con respecto a la medicién en consulta (Appel
1993).

Objetivo principal
Evaluar la efectividad de un programa educativo por parte de personal de
enfermerfa para mejorar la medida domiciliaria de la presién arterial.

Objetivos secundarios

Evaluar posibles diferencias en la efectividad de la intervencién educativa
entre los siguientes subgrupos o estratos de pacientes:

» En funcién del tipo de aparato que utilizan (grado de complejidad, tipo
de mantenimiento, precisién).

» En funcién del motivo por el cual el paciente inicia las mediciones AMPA
(motu propio, indicacién del médico).

» Grado de HTA actual (Control, I, II, I1).

» Sexo y Edad.
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* Afios de utilizacién y grado de formacién previo del paciente en el uso de
AMPA (alguno, ninguno)

* Nivel sociocultural

Evaluar el estado de calibracién de los aparatos de AMPA utilizados en la
practica clinica habitual, mediante el efecto de una validacién en consulta por
parte del personal de enfermeria.

Describir el grado de concordancia entre lecturas en clinica realizadas
por personal de enfermeria y lecturas mediante AMPA, antes y después de la
intervencion educativa.

DISENO DEL ESTUDIO
Tipo de estudio

Estudio observacional prospectivo, multicéntrico, nacional, no controlado,
sobre un conjunto de pacientes ambulatorios definidos por la presencia de
hipertensién arterial diagnosticada, que utilicen la medicién domiciliaria de
la presién arterial en el &ambito de la préactica clinica habitual espafiola.

Procedimientos

Se realizaron dos visitas en el estudio con un intervalo méaximo entre las
mismas de 1 mes, para que el paciente no olvide realizar los procedimientos
del estudio (traer el aparato AMPA en la segunda visita).

El estudio fue realizado por enfermeras/os , que desarrollaban su actividad
en Centros de Atencién Primaria y Centros de Atencién Especializada y
Unidades de Hipertensién de toda Espafia.

Reclutamiento de pacientes candidatos:

El personal de enfermeria eligié los 10 primeros pacientes consecutivos de
su consulta que presentaban hipertensién diagnosticada, controlada o no,
y que cumplian todos los criterios de inclusién y ninguno de los criterios de
exclusion.

Visita 1 (visita basal)

Se recopilaron los datos de la “Hoja de Registro de Automedidas” y resto
de datos del cuaderno de recogida de datos (CRD) correspondientes a la
Visita 1 (visita basal) (incluyendo medida en consulta de la PA). Se realiz6 el
programa educativo sobre manejo del AMPA al paciente, incluyendo la entrega
de material formativo.

Se entregd al paciente una nueva “Hoja de Registro de Automedidas”, y se
le instruyd para que registrara las lecturas domiciliarias de PAS — PAD, segln
el siguiente esquema:

Durante 3 dfas laborables, se efectuaradn 3 lecturas por la mafiana y 3
lecturas por la noche. Las lecturas deberan realizarse en sedestacién, con un
intervalo minimo de 1 minuto entre ambas.

Se apuntara en el cuaderno el valor de PAS — PAD, la fecha y la hora de la
medida.
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Se cit6é al paciente para la siguiente visita programada en un intervalo
maximo de 1mes, y se le record6 que debia llevar el aparato AMPA a la
consulta en dicha visita.

Visita 2 (visita final)

En la visita 2 (visita final), se recopilaron los datos de la “Hoja de Registro de
Automedidas” desde la dltima visita y resto de datos del cuaderno de recogida de
datos (CRD) correspondientes (incluyendo medida en consulta de la PA)

El personal de enfermeria realizé una validacién del aparato de AMPA del
paciente.

El paciente realizé tres nuevas medidas de la PA en consulta, UTILIZANDO
SU APARATO AMPA, del mismo modo que las llevaba a cabo habitualmente
en su domicilio.

Definicién de la poblacién en estudio

Pacientes ambulatorios hipertensos diagnosticados, atendidos en
Atencién Especializada y Atencién Primaria. Se incluirdn en el estudio todos
los pacientes que acudan a la consulta de modo consecutivo y que cumplan
todos los criterios de inclusién y ninguno de los de exclusién.

Criterios de inclusion

Pacientes ambulatorios de cualquier raza y sexo, mayores de 18 afios.

Pacientes con hipertensién arterial esencial diagnosticada.

Pacientes que utilicen la medicién domiciliaria de la presién arterial en la
préactica habitual.

Pacientes que cumplimenten la HOJA de REGISTRO de AUTOMEDIDAS
recomendada por la SemFYC en la préactica habitual.

Pacientes que acepten su participacién en el estudio, y que otorguen su
consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Pacientes que no puedan o no accedan a llevar su aparato de medicién de
AMPA a la consulta.

Cualquier situacion o enfermedad concomitante que a criterio médico
desaconseje la participacién del paciente en el estudio.

VARIABLES EN ESTUDIO
Variables principales

Las variables que se utilizaran para evaluar el objetivo principal del estudio,
la efectividad de la intervencién educativa para mejorar las medidas AMPA
domiciliarias, seran las siguientes:

Diferencia entre las medias de las medidas AMPA proporcionadas por el
paciente en la visita 1 y en la visita 2 (variable AMPA2-AMPA1, tras ajustar por
la variabilidad intra-paciente entre visita 1 y visita 2, ver apartado 6.9 para
método de ajuste).
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Diferenciaentreladesviaciénestandardelas medidas AMPA proporcionadas
por el paciente en la visita 1 y en la visita 2 (variable DE2-DE1).

RESULTADOS

Al inicio del proyecto participaron 60 investigadoras/es pertenecientes a
centros de Atencién Primaria y Unidades de HTA de toda Espafia.

Los pacientes previstos para su inclusién fueron 600 pacientes (10 por
cada investigador) y asumiendo un 25% de pérdidas, el total de pacientes
previstos era de 550

Al final del proyecto 6 investigadores se habfan retirado del proyecto lo que
supuso una pérdida de 60 pacientes; 11 no enviaron los datos de sus pacientes
lo que supuso una pérdida de otros 110 pacientes. Los 43 investigadoras/es
restantes incluyeron: 430 pacientes de los que 346 completaron el estudio.

Procedencia (Gréfico 1).

En el presente estudio han intervenido 346 pacientes, procedentes en su
mayorfa de Centros de Atencién Primaria (59,5%).

Datos de los pacientes (Tabla 1)

Se registraron 166 mujeres (48,0%) y 180 hombres (52,0%). El nivel
cultural de la mayor parte de los pacientes fueron los estudios primarios en un
56,7%. EI 92,5% de los pacientes estaban con tratamiento farmacolégico.

Caracteristicas antropométricas (Tabla 2)

La edad media fue de 64,37 (£10,89) y el peso medio observado fue de
77,78 (£10,06). De los 346, 341 registraron una media de 9,84 (£7,89) afios
de HTA conocida.

La Presién sistélica y diastélica (mmHg) media en consulta fue de 141,81
(17,62) y 81,52 (10,23) respectivamente. La AMPA Sistélica y diastélica
(mmHg) media fue del37,87 (15,41) y 79,90 (9,48) respectivamente.

Factores de Riesgo cardiovascular (Grafico 2)

El ndmero de FRCV varié entre Oy 10, observandose que un 28,3% de los
pacientes presentaban hasta 8 y 9 factores de riesgo.

Los tres FRCV mas frecuentes fueron la dislipemia en un 46,0%, el
sedentarismo en un 35,5% vy las enfermedades cardiovasculares en un
31,9%.

Caracteristicas del AMPA (Tabla 3)

El 61% de los pacientes utilizaban aparatos de brazo. El 69,6% de la
totalidad de los aparatos fueron validados. Solo el 20% de los pacientes
compraron el aparato por prescripciéon del personal sanitario y solo el 25%
comprueba su funcionamiento. A pesar de las recomendaciones de cémo
y cuando realizar la medicién AMPA, se registraron 41 casos (11,9%) que
la realizaron en el momento en que se sentian mal y otros 125 pacientes
(36,3%) que lo hicieron a cualquier hora.
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Resultados PAS/PAD. (Figura 1y Figura 2)

Se han observado diferencias significativas tanto en los valores de la
presién arterial entre visitas como en la desviacién estandar intra-paciente.
Estos resultados se han observado tanto para la PAS como para la PAD.

Estudio de la concordancia AMPA - PA (Figura 3y 4)

En la comparaciéon de la concordancia de la presién arterial domiciliaria y
la clinica, se registraron diferencias significativas para la PAS/PAD tanto en la
visita 1 como en la visita 2. Se observé que en todos los casos la mediciéon
AMPA fue méas pequefia que la medicién en la consulta.

En cuanto a las diferencias significativas observadas para la desviacion
estandar, podemos decir que existia mayor variabilidad en la segunda visita
tanto en las mediciones de la PAS como de la PAD.

Coeficiente de correlacion de AMPA - PA (Tabla 3)

En el calculo del coeficiente de correlacién entre AMPA y PA consulta,
se observd que las PAS no tuvo un comportamiento normal en ninguna
de las visitas, con lo que se pasé a calcular el coeficiente de correlacién
no paramétrico de Spearman. Sin embargo, se observé que la PAD tuvo
comportamiento normal, con lo que se calculé el coeficiente de correlacién
paramétrico de Pearson. La significacién estadistica utilizada en ambos casos
fue del 0,05.

Los coeficientes de correlacién calculados para la PAS/PAD en la visita 1
y en la visita 2 fueron préacticamente iguales y significativamente diferentes
de cero.

Diferencia entre AMPA-PA entre visitas (Tabla 4)

Se calcularon los porcentajes de mediciones con diferencia <5 mmHg, <10
mmHg 6 €15 mmHg. Para la PAS se observé que la mayorfa de pacientes
(mas del 30%) tuvieron una diferencia menor a 5 mmHg o mayor a 15 mmHg.
Para la PAD, la mayorfa de los pacientes tuvieron una diferencia menor a los
5 mmHg, y més del 109% de casos tuvieron una diferencia mayor a 15 mmHg.
Estos resultados fueron equivalentes en PAS/PAD en visita 1 y visita 2.

Resultados validacion PAS y PAD (Figuras 5 y 6)

El efecto de la validaciéon del aparato utilizado por el paciente se compro-
b6 en la segunda visita a partir de las mediciones AMPA2 y AMPA3 (medicién
de la presién arterial en consulta con el aparato del paciente).

Las mediciones de la PAS/PAD domiciliarias (AMPA2) fueron significati-
vamente diferentes a las realizadas en consulta con el aparato del paciente
(AMPA3), observandose que en promedio las mediciones de la AMPA3 fueron
superiores a las de la AMPA2 en ambos casos.
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Conclusiones

Las mediciones de PAS/PAD realizadas en el domicilio fueron estadisti-
camente diferentes entre las visitas 1 y 2, observandose que la AMPA1 fue
significativamente menor a la AMPA2. Sin embargo estas diferencias no son
atribuibles a el factor visita.

El nimero medio de observaciones por visita varié considerablemente. En
consecuencia la medicién AMPA2 es una estimacién mas precisa del valor de
la presién arterial domiciliaria y la DE2 contiene mas variabilidad debido al
ndmero de observaciones registradas en la segunda visita.

Tanto para la PAS como para la PAD, se obtuvieron diferencias significativas
entre la AMPA y la PA en consulta, observandose en la mediciéon domiciliaria
una infra-estimacion del valor de la presién arterial. Se comprobé también la
ausencia de un error sistemético en las mediciones realizadas.

La diferencia entre la AMPA2 y AMPA3 estadisticamente significativa. En
consecuencia podemos descartar que se produjera el “Efecto de bata blanca”
y atribuir el aumento del valor de la presién arterial al mal calibrado del
aparato del paciente, corregido posteriormente en la visita 2

Procedencia de pacientes
P Datos de pacientes

250
O Atencién Total
200 Primaria - °
- Pacientes reclutados 346 (100%)
150 ed. Inferna
Varones 180 (52%)
100 = Cardielogia Estudios realizados Primarios (56,7%)
50 [ Nefrologia Tto farmacolégico 320 (92.5%)
o
Grafico 1 Tabla 1

Caracteristicas antropométricas
Factores de riesgo CV

Media (DE)
Edad (afios) 64,37 (10,89)
Peso (Kg) 77,78 (13,06)
IMC (kg/m2) 29,74 (7,32)

Antigiiedad de la HTA (afios) 9,84 (7,89)

| sedentarismo
355%

PAS consulta (mmHg) 141,81 (17,62)
PAD consulta (mmHg) 81,52 (10,23)
AMPA Sistélica (mmHg) 137,87 (15,41)
AMPA diastélica (mmHg) 79,90 (9,48)
Tabla 2 Grafico 2
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Caracteristicas de la AMPA

Resultados PAS: Objetivo principal

Aparatos de brazo 211 (61,0%)
Aparatos validados 240 (69,6%)
Comprados por prescripcion 72 (20,9%)
Antigliedad (media (DE), afios) 3,57 (3,87)
Comprueba el funcionamiento 85 (25,0%)
Antigiiedad de la revision (afios) 1,01 (1,41)
Se toma solo la PA 272 (78,8%)
Recibe informacion sobre medicion 182 (53,4%)
Numero de mediciones al mes 7,39 (9,57)
Numero de tomas que realiza cada vez 1,69 (0,78)

Momento de la medida:
Siempre a la misma hora 178 (51,7%)
125 (36,3%)

41 (11,9%)

A cualquier hora

Cuando me encuentro mal

Tabla 3

Resultados PAD: Objetivo principal

Cambio en la PA:
-1,02 (6,24)
P<0.0001

Cambio en desviacién:
2,83 (2,44)
P<0.0001

)
79.9 78,9 — ey
(AMPA 1) (AMPA 2) (AMPA 3)

cambio en la medida cambio en la desviacién
-2,66 (10,63) 4,57 (3,93)
P<0.0001 P<0.0001

>
137.8 135,2 - 138,4
(AMPA2) (AMPA3)

(AMPA1)
7.8 lecturas promedio 17.9 lecturas promedio

141,8 G— 139,6
P, cambio en la medida :
A1) -2,18(13,71) ®A2)

p=0,0190

Figura 1

RESULTADOS
CONCORDANCIA PAS

137,8 135,2 — 138,4
(AMPA 1) (AMPA 2) (AMPA 3)

Diferencia de medidas

Diferencia de medidas:

—
cambio en la medida :
-1,09 (8,62)
P=0,0033

81,5

(PA1)

Figura 2

RESULTADOS

80,4
(PA2)

CONCORDANCIA PAD

78.9

(AMPA 2)

79.9
(AMPA 1)

—

81.4

(AMPA 3)

Diferencia de medidas: Diferencia de medidas:
P=0.7 | |-162(9.81) -154 (9,88)
P<0.0001 P<0.0001
81.5 80.4
(A1) A2)
Figura 4

P=0.5 -3,92 (15,96) -4,40 (16,66)
P<0.0001 P<0.0001
141,8 139,6
(PA1) — (PA2)

Figura 3

Corcondancia entre AMPA- consulta

Coeficiente
de correlacién P-valor
PAS: AMPA-PA visita 1 0,55 <0,0001
PAD: AMPA-PA visita 1 0,51 <0,0001
PAS: AMPA-PA visita 2 0,52 <0,0001
PAD: AMPA-PA visita 2 0,51 <0,0001

Tabla 3
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Diferencias de AMPA - PA entre visitas

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

PAS visita

PASvisita 2|

PAD visita

PAD visita

@ Menor a 5 mmHg
OEntre 5y 10 mmHL
mEntre 10y 15 mmHg
8 Mds del 15 mmHg

Tabla 4

RESULTADOS: VALIDACION PAD

79,9 78,9
(AMPA1) (AMPA2) \

|

81,5 80,4
(PA1) (PA2)

Figura 6
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Cambio en la PAD:
247 (9.13)
P<0.0001

81,4
(AMPA3)

RESULTADOS: VALIDACION PAS

137,8

(AMPA1)

|

135,2
(AMPA2)

Cambio en la PAS:
3,14 (15,32)

\P:O 0001
138,4
(AMPA3)

1418 139.6
-
(PA1) (PA2)

Figura 5





