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RESUMEN

La medicion de presion sanguinea arterial es imprescindible al realizar el examen
clinico a un paciente. De aqui la importancia de los valores sistélicos y diastolicos,
ya que estos brindan una valiosa informacién desde el punto de vista médico del
estado de salud del paciente. De ahi, la necesidad de obtener valores confiables al

medir la presion arterial.

En los dltimos afios se ha incrementado el nimero de equipos automatizados para
la medicion de presion arterial, lo que atenda el efecto de la bata blanca durante la
medicion, pero ello requiere que tales equipos estén validados de acuerdo con las
normas internacionales que lo establecen. Sin embargo, actualmente no existe
base de datos internacionales de sefiales de presion que puedan ser usadas para
la validacion, por lo que existe la necesidad de disponer de una de ellas que

cumpla los requerimientos establecidos por las normas internacionales.

En este trabajo se adquirieron sefiales de presion sanguinea arterial en adultos
mayores de 30 afios, basado en las exigencias del protocolo europeo para la

validacion de equipos de medicion de presion.

Las sefales adquiridas fueron analizadas utilizando el programa TENSOVISUA y
anotadas por un grupo de expertos seleccionados, usando el programa
TENSOEXPERT.
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

En el desarrollo evolutivo de la humanidad, las primeras mediciones confiables de
la presion sanguinea arterial (PSA) en seres humanos ocurrieron en la primera
mitad del siglo XIX, empleando un manémetro aneroide. Sin embargo, no es hasta
la década del 80 del propio siglo, que se realizan los primeros registros no
invasivos de presiéon empleando el método palpatorio a partir de los estudios

realizados por Ritter von Basch, Potain y Scipione Riva-Rocci [1].

En 1905, Nikolai Korotkoff descubre la existencia de ruidos o murmullos
caracteristicos durante el proceso de vaciado constante de un brazalete, el cual
era colocado en una de las extremidades del cuerpo. Tales sonidos podian ser
usados para la determinacion de la presion sistdlica y diastdlica, dando lugar al
método auscultatorio empleado manualmente hasta el presente. Este método,
considerado estandar entre los métodos no invasivos, es uno de los
procedimientos mas empleados en la practica médica durante el examen clinico
de pacientes[1,2,3,4].

En el siglo XX, la aparicion de la Electrénica y la Computacion, unido al vertiginoso
desarrollo experimentado en otras ramas afines, trajo como resultado que
investigadores de Estados Unidos, Europa y Japdn encaminaran sus esfuerzos
hacia la automatizacion de la medicién de la PSA, especialmente para ser
empleada durante el desarrollo de investigaciones espaciales por cosmonautas, a
los cuales se les realizaba un registro continuo de sus variables fisiolégicas
fundamentales durante el wvuelo. ElI primer paso fue reproducir, de forma
automatizada, el método auscultatorio a partir de la adquisicién, y el

acondicionamiento de los sonidos caracteristicos de Korotkoff.
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En la segunda mitad de la década del 70 del pasado siglo, con la aparicion de
sensores extensométricos y circuitos integrados de muy alta escala de integracion,
incluidos los microprocesadores, se desarrolla el método oscilométrico de

medicion de PSA, y se hacen los primeros ensayos por métodos ultrasénicos [5].

La medicién de PSA a pesar de ser una medida clasica, aun no esta resuelta
porque los métodos actuales presentan limitaciones al realizar las medidas las
cuales suelen ser afectadas por varios factores, entre los que pueden
mencionarse: los artefactos producidos por el movimiento involuntario del
miembro, la modulacion producida por la respiracion y ademas, por las

limitaciones introducidas en las lecturas ofrecidas por el observador [6].

Por tales razones, en la actualidad se trabaja para lograr métodos de medicién de
la presion arterial con mayor robustez y exactitud, a pesar de los diferentes
factores no deseados que pueden influir en la medicién. La validacion de tales
métodos, requiere el cumplimiento de estandares al nivel internacional entre los
que se destacan por su importancia la norma SP10 de la AAMI (“Association for
the Advancement of Medical Instrumentation”)[7] y el “Protocolo Internacional para
la Validacion de los Dispositivos de Medicion de la Presion Arterial de la Sociedad

Europea de Hipertension Arterial’[8].

Para la evaluacion y validacion de equipos y algoritmos de medicion de presion
arterial de acuerdo a las normas mencionadas se requiere de un nimero
apreciable de mediciones en sujetos que alcanzan cifras significativas, lo que
entorpece el proceso de evaluacion de algoritmos debido al tiempo que es
necesario emplear en la busqueda de los sujetos voluntarios y medicion de los

valores de presion.

Hasta donde el autor conoce, no existe internacionalmente ninguna base de
sefales disponible que cumpla con las exigencias de las normas internacionales y

pueda ser empleada en las validaciones de equipos de medicion.

Existen también equipos simuladores de sefales de presion que en ocasiones se

emplean en la calibraciéon de los equipos de medicion de PSA, los mismos
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nopueden ser empleados para la validacion por no estar aceptados por las normas

internacionales[9,10,11].

En el Centro de Estudios de Electrénica y Tecnologias de la Informacion se
dispone de una base de datos anotada, pero la misma es de nifios en las edades
comprendidas de 9 a 11 afios, por lo que no puede ser empleada en la validacién

de equipos para la medicion de presiéon en adultos[12].

En Cuba, el Instituto de Investigaciones Digitales (ICID) dispone de una base de
sefiales de presién arterial con diferentes anomalias, relacionadas con artefactos,
arritmias, etc, pero la misma fue tomada empleando un simulador de sefiales de
presion por lo que tampoco puede ser tomada seriamente para la validacién de

equipos de medicion de presion[13].

Se hace necesario por tanto, disponer de una baseanotada de sefiales
relacionadas con la presion arterial que facilite a los investigadores la realizacion

del proceso de evaluacion de algoritmos de medicion de la presién arterial.

A partir de lo anteriormente planteado puede expresarse el siguiente problema

cientifico:

¢, Como obtener una base de datos de sefiales de presion arterial en sujetos

adultos para la validacién algoritmos de medicion?

En correspondencia con el problema cientifico, el objeto de estudio se enmarca
en el campo de los sistemas analogo digitales para la adquisicién y procesamiento

de sefiales de presion arterial.

Se plantea como objetivo general, confeccionar una base de datos de sefales

anotada relacionadas con la presién de sujetos adultos para la validacion de

algoritmos de medicion de presion arterial.

Del anterior objetivo general se derivan los objetivos especificos siguientes:
1. Adquirir sefales de presion arterial en adultos empleando el programa
BIODAT.
2. Analizar las sefiales adquiridas para la comprobacion de su calidad y
utilidad, con el programa TENSOVISUA.
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3. Seleccionar los expertos para realizar la anotacion de los instantes de

sistélico y diastdlico de las sefiales adquiridas a partir de pruebas

estadisticas.

4. Anotar las sefales de presion arterial, a travées del programa

TENSOESPERT.

Para lograr los objetivos descritos se plantean las siguientes tareas técnicas.

1.

Andlisis critico de la bibliografia con énfasis en las normas y requerimientos
gue establecen el protocolo europeo para la validacion de equipos de
medicion de presion arterial y la norma SP10 de la AAMI.

Familiarizacion con el programa para la adquisicion de sefiales
relacionadas con la presion arterial, BIODAT.

Familiarizacion con los programas TENSOVISUA y TENSOEXPERT para el
andlisis, estudio y anotacién de las sefales relacionadas con la presion
arterial.

Seleccion de la muestra de sujetos para la adquisicion de sefales.
Seleccion de los expertos para el anotado de las sefales.

Adquisicién y anotado de las sefiales de la base de datos empleando el
programa TENSOEXPERT.

Para el cumplimiento de los objetivos y tareas planteadas, el trabajo se ha

estructurado en Introduccion, tres capitulos, conclusiones, recomendaciones.

En el Capitulo 1 se abordan los aspectos mas significativos de las sefales

relacionadas con la medicion de presion arterial, asi como se analizan las normas

mas representativas que a nivel internacional se emplean para la validacion de

algoritmos y equipos de medicion de presion arterial.

El Capitulo 2 brinda la informacion relacionada con el equipamiento y programas

empleados para la adquisicion, estudio y anotacion de las sefiales relacionadas

con la presion arterial, asi como la seleccion de la muestra y los expertos.

El Capitulo 3, describe los resultados del trabajo realizado para la adquisicion y

anotacion de las sefiales relacionadas con la presion arterial.
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Por dltimo en las conclusiones y recomendaciones se plantean los aspectos mas
significativos a los que se arribaron en el trabajo y los que aun es necesario

mejorar en trabajos futuros.

El aporte practico del trabajo radica en lograr obtener una base de datos anotada
de sefales que permite la validacidén de algoritmos de medicidén de presion arterial
usando los métodos oscilométrico y auscultatorio o de sonidos de Korortkoff,
aspecto este que facilita grandemente el proceso de evaluacién de algoritmos,
sobre todo si se tiene en cuenta que a nivel internacional no se ofrecen bases de
datos de este tipo y los equipos simuladores de sefiales son altamente costosos y
no garantizan en Ultima instancia hasta el momento, que el comportamiento de los

algoritmos de medicion sea confiable en mediciones reales.
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CAPITULO 1. FUNDAMENTOSTEORICOSPARA LA MEDICION
DE PRESION ARTERIAL

1.1 Introduccién

El corazén a pesar de ser un 6rgano relativamente pequefio, realiza un trabajo
excepcional. Su funcién consiste en impulsar la sangre desde el ventriculo
izquierdo por todo el lecho vascular que lleva el riego nutricional a practicamente
todos los tejidos del organismo, para luego recolectar la sangre de retorno en la
auricula derecha. La fuerza que ejerce la sangre contra el area de la pared

vascular se define como la Presion Sanguinea Arterial.

La medicion de manera precisa de la Presion Sanguinea Arterial resulta un
indicador esencial de las condiciones fisiolégicas de los sujetos bajo estudio,

permitiendo una adecuada caracterizacion de su Sistema Cardiovascular.

El ciclo cardiaco consta de dos fases: una de contraccion o sistole y una de
relajacion o diastole. La sefial de presion arterial medida de forma invasiva y
continua posee la morfologia que se ofrece en la Figura 1.1, sin embargo
generalmente es dada en funcion de dos valores, de los cuales el primero
corresponde con maximo incremento de presién cuando los ventriculos del
corazon se contraen (sistole) y el segundo valor esta dado por el valor minimo que

alcanza la presién cuando los ventriculos se relajan (diastole)[14].

La diferencia entre la presién sistélica y la diastélica se conoce como presion
diferencial o presién de pulso. Un tercer valor, la presion sanguinea media (Pm),
es el valor medio de la presién que impulsa la sangre por todo el sistema

circulatorio durante todo el ciclo cardiaco.
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Figura 1.1. Sefial de presion arterial adquirida por métodos invasivos.

Los valores normales de presion en el adulto son de 120mmHg para la presion
sistélica y de 80mmHg para la presion diastélica, mientras que la presién media

esta en el orden de 95 a 100mmHg, segun la morfologia de la forma de onda.

En la actualidad la medicion y el registro de las funciones y parametros
cardiovasculares constituyen herramientas importantes en la evaluacion y
diagnéstico de un paciente. Dentro de tales parametros, la mediciéon de manera
precisa de la Presién Sanguinea Arterial resulta un indicador esencial de las
condiciones fisioldgicas de un paciente, permitiendo una adecuada caracterizacion
del Sistema Cardiovascular[15]. Por esta razén es importante conocer los métodos
gue se usan para medir la Presion Sanguinea Arterial con el objetivo de conocer

Sus ventajas, limitaciones y errores.

1.2 Métodos de medicion de la Presion Sanguinea Arterial

Existen dos formas fundamentales de realizar la medicion de la presion arterial: La
primera es mediante los métodos intermitentes, los que brindan presiones
puntuales como la sistélica (PS), diastdlica (PD) y media (PM), calculandolas en
un periodo de tiempo que cubre mas de un latido del corazon. Ejemplo: Método

Auscultatorio, Método Oscilométrico, Método Palpatorio, Método Ultrasonico, etc.
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La segunda es mediante los métodos continuos, los que brindan presiones latido a
latido, o la forma de onda continua de la presion arterial, o0 ambos, por ejemplo:
Métodos Invasivos, Método de Tonometria Arterial, Método de Velocidad de la

Onda del Pulso, etc.

La presion arterial puede medirse de forma invasiva (directa) y no invasiva
(indirecta), siendo los métodos invasivos potencialmente mas exactos, pero la
complejidad e inconveniencia en su aplicacion hacen que los métodos no
invasivos sean por el contrario los mas extendidos. Los equipos de medicién no
invasivos son mas seguros y faciles de usar que los invasivos y pueden ser
utilizados en situaciones en las que la medicién invasiva no es absolutamente

necesaria[16,17].

1.2.1 Método de medicion directa de la Presiéon Sanguinea Arterial

El método de medicion directo consiste en la insercion de un catéter en el sistema
cardiovascular del paciente mediante una intervencion quirargica. El catéter
consiste en un tubo muy fino y alargado, con longitudes entre 1 y 3 m disefiado
para su facil desplazamiento a través de las venas y arterias superficiales. El
transductor o arreglo de transductores puede ser colocado de forma extravascular,
fuera del cuerpo del paciente o internamente. Los sitios mas comunes para las
mediciones invasivas incluyen la vena aorta, la arteria radial, la arteria braquial y la

arteria femoral[18].

1.2.2 Métodos de medicion indirecta de la Presion Sanguinea Arterial

La medicion no invasiva o indirecta, implica la deteccion de la presion sanguinea
sin necesidad de penetrar la piel y la misma se puede realizar de diversas
formas.En general la medicion no invasiva de la presion arterial puede clasificarse

de acuerdo al caracter continuo o no de la medicién.

Los métodos continuos permiten obtener la sefial de presion latido a latido de
forma permanente, mientras que los no continuos o intermitentes solo realizan la
medicion en un intervalo de tiempo dado, lo cual esta asociado generalmente al
proceso de oclusion y liberacion gradual de una arteria por un tiempo pequefio,

tipicamente no mayor de 2 minutos.
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El método indirecto no continuo de medicién de la Presion Sanguinea Arterial mas
general se basa en el llenado de aire de un brazalete hasta una presiéon maxima
por encima de la sistélica. El brazalete se coloca tradicionalmente en la parte
superior de la extremidad seleccionada, tipicamente el brazo derecho, con el
objetivo de ocluir temporalmente la arteria y a partir del vaciado lento, realizar la
medicion de la presion con ayuda de un transductor, determinandose la presién
existente en el instante en que comienza a fluir el torrente sanguineo por la arteria
(presion sistolica), y la presion cuando ya el brazalete deja de ejercer resistencia al
paso de la sangre (presion diastélica)[19,20]. Entre los métodos de medicion
indirectos intermitentes mas usados se encuentran:

1. El método auscultatorio

2. El método oscilométrico

3. El método ultrasénico (Normal y ‘Doppler’).

Los métodos auscultatorio y oscilométrico son los que mas se emplean en la
medicion de la Presién Sanguinea Arterial. EI primero, por ser el método no

invasivo de medicion manual, considerado como el método de referencia[7,8].

El segundo, por ser el método que mejores resultados ha logrado en sencillez para
realizar la medicion con un bajo costo en su implementacién practica, tanto desde
el punto de vista de disefio fisico como en el costo computacional, para el

tratamiento de la informacién adquirida[21,22].

Sin embargo, el hecho de ser los métodos mas populares, no quiere decir que no
posean limitaciones y que en su uso, los especialistas no cometan errores al

realizar la medicion.
1221 Método auscultatorio

El método auscultatorio manual para la medicion de la Presion Sanguinea Arterial
tiene su origen en el método indirecto introducido por Riva Rocci[4,23]. Para
determinar la tension arterial se utiliza un brazalete, que debe tener un ancho
suficiente para cubrir las dos terceras partes superiores del brazo o del muslo y un
largo suficiente para que abarque completamente todo el didmetro de la

extremidad donde se realizara la medicion.
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Se insufla el manguito mientras se palpa simultaneamente la arteria humeral o
femoral, hasta que desaparezca el latido del pulso. Se coloca el estetoscopio en la
fosa cubital o de la region poplitea, se ausculta mientras se deja escapar el aire

lentamente, desinflandolo a una razén menor de 3mmHg/s.

El momento en que se percibe el primer sonido, marca la tension maxima o
sistélica y cuando estos desaparecen corresponde con la tensién minima o
diastdlica.Estos son los llamados ruidos de Korotkoff en honor al médico ruso
Nikolai Korotkoff, quien en el afio 1905 describiera el método auscultatorio, tal cual
se emplea en la actualidad[3,4,20,24].

Los ruidos de Korotkoff se generan segun el flujp sanguineo laminar normal que
se interrumpe por la presion del manguito, y el flujo turbulento resultante crea

vibraciones en las paredes del vaso. Hay cinco fases de sonidos distintos.

Fase I. son los primeros ruidos oidos segun se disminuye la presion del manguito
del esfigmomanémetro. El punto en el que los ruidos se oyen por primera vez

representa la presion sanguinea sistélica.

Los ruidos pueden oirse como toques claros que gradualmente aumentan en
intensidad por un breve periodo de tiempo, generado por la distension rapida de la
pared arterial previamente colapsada. La intensidad del sonido esta relacionada

con la fuerza del fluo sanguineo.

Fase Il. Puede auscultarse como un murmullo suave o soplo delicado. Los soplos
representan el flujo sanguineo turbulento y la vibracion de la pared vascular
subsecuente, creada segun la sangre fluye de una arteria relativamente estrecha,

causada por la inflacién del manguito.

En muchas ocasiones, cuando la persona tiene presion sistélica alta, no se oiran
ruidos en esta fase. Este silencio es llamado silencio auscultatorio y puede durar
de 20-40mmHg.

El detectar el silencio auscultatorio, representa una posible fuente de error en la
toma de la presion arterial, porque los ruidos de la fase Il pueden interpretarse

como los ruidos de la fase I.
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Fase lll. Los ruidos de la fase Ill son sonidos intensos, claros, similares a los de la
fase |, pero mas intensos. EI aumento del tono y la intensidad distinguen los ruidos
de las fases | y Il de los de la fase lll. En la fase Il el fluo sanguineo ocurre
durante la sistole, pero la presion del manguito se mantiene lo suficientemente alta

para colapsar el vaso durante la distole.

Fase V. Los sonidos son diferentes a los ruidos previos; estos son apagados. El
primer sonido de esta fase cuando el ruido cambia de intenso a un sonido
apagado y representa el primer tiempo de la presién diastélica o primera presion
diastdlica.

Fase V. Ocurre cuando el sonido deja de oirse, porque se a restaurado el flujo
sanguineo arterial normal. El segundo tiempo o segunda presion diastélica ocurre
cuando los sonidos apagados no pueden oirse mas.

De lo anterior se deduce que el método auscultatorio manual, a pesar de ser el
método de referencia en la mediciébn de presién no invasiva, es propenso a

erroresy tiene algunas limitaciones que conllevan a inexactitudes en la medicion.

En la mediciéon usando el método auscultatorio se pueden cometer varios errores
debido a diferentes causas. Estos errores, pueden agruparse en tres grandes
grupos:
1. Errores por la aplicacion incorrecta de la técnica de medicion.
Uso de brazaletes no adecuados.
Vaciado del brazalete a una razon mayor de 3mmHg/s.
Posicion incorrecta del sujeto durante la medicion.
Colocacion incorrecta de la campana del estetoscopio.
Errores de los observadores.

Apreciacion incorrecta de las fases de los sonidos de Korotkoff.

v v NV VvV VvV V¥V

Lectura incorrecta del mandmetro. Existe el mal habito, entre el personal
médico y paramédico, de dar valores aproximados de presion con
intervalos de 5 6 10mmHg, y no valores intermedios a pesar de que la
resolucién de los manémetros empleados para la medida es tipicamente de

ImmHg.
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3. Errores de los instrumentos.
» Manometro (aneroide) descalibrado ya sea en el ajuste de cero o de plena
escala.

> Roturas de la hermeticidad del brazalete y la perilla del manguito de control.

Las limitaciones fundamentales que provocan inexactitudes en la medicién en el
método auscultatorio manual radican en:

1. Falta de precision en la medicién de la presién en sujetos hipotensos,
obesos y nifios, cuando los sonidos de Korotkoff son muy débiles.

2. Falta de precisién en la medicion de la presién en los sujetos en los que
existe un intervalo de silencio en la fase Il de los sonidos de Korotkoff,
denominado brecha o gap auscultatorio, provocando que el observador
considere los primeros sonidos escuchados como sonidos pre-sistélicos,
apreciando erroneamente el valor de la presion sistolica.

3. Falta de precision en la medicion en los sujetos en los que no aparece la
fase V, por lo que la presion diastélica se determina por la fase IV, la cual
es de 5 a 10mmHg mayor que la apreciada mediante la fase V de los

sonidos de Korotkoff.

La medicion automatizada de la Presion Sanguinea Arterial por el método
auscultatorio es en gran medida similar al método manual, solo que el inflado
habitualmente es realizado por una bomba controlada por un microsistema,
generalmente un procesador, y durante el proceso de vaciado se realiza la
transduccion, acondicionamiento y digitalizacion de dos variables: la presiéon del

brazalete y los sonidos de Korotkoff.

La deteccién de la presion sistdlica y diastdlica se hace a partir de la
determinacion de los instantes de tiempo de sistole ( S t) y diastole ( D t), para
los cuales se detectan los umbrales audibles equivalentes de las fases |y V,y a
partir de tales instantes, determinar la presion del brazalete correspondiente a

cada instante.

El método auscultatorio automatizado, por lo general, no es usado de forma

exclusiva en equipos comerciales. Se emplea acompafado de otros métodos
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como el oscilométrico, debido a sus limitaciones en la determinacion precisa de la
presion en pacientes hipotensos, obesos y nifios, pues en tales sujetos la
magnitud captada de los sonidos de Korotkoff es relativamente pequefia, y los

algoritmos empleados no siempre responden adecuadamente[25,26].

Otra de las causas por la que a menudo no es muy empleado el método
auscultatorio de forma automatizada, es debido a que el espectro de frecuencia de
los latidos en cada una de las fases esta intimamente relacionado con el valor de
la Presion Sanguinea Arterial[27], lo cual puede producir limitaciones en el analisis
de las lecturas.

1222 Método oscilométrico

El método electrénico mas usado en los Udltimos afios para la determinacién
automatizada de la presién arterial es el oscilométrico. Basa su funcionamiento en
el monitoreo de las variaciones u oscilaciones de la sefial de presion en una

brazalete inflable que se aplica alrededor del antebrazo.

Después de inflado, el brazalete se desinfla desde un nivel por encima de la
presién sistélica, y luego de cierto tiempo, las paredes de la arteria comienzan a
vibrar u oscilar a medida que la sangre fluye a través de la arteria parcialmente
ocluida. Las oscilaciones aumentan en amplitud hasta un maximo y disminuyen
hasta que la manga se desinfla completamente y el fluo de sangre se

normaliza[28].

La presion del brazalete es captada por un sensor de presiéon, y mediante la
aplicacion de un filtro-amplificador se obtienen dos sefales:
1. Sefial de rampa: que representa la caida de presion del brazalete en
funcién del tiempo.
2. Sefal oscilométrica: que se obtiene de filtrar y amplificar la sefal
de rampa en el intervalo de 0,5 a 100 Hz.

Estas sefiales se pueden observar en la Figura 1.2 en la que se muestra la presion
del brazalete disminuyendo paulatinamente (sefial de rampa) mientras que la
amplitud de las oscilaciones se incrementa hasta llegar a un maximo y luego

disminuye (sefial oscilométrica).
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Figura 1.2. Sefial de rampa de presion en el manguito y sefial oscilométrica

El método oscilométrico solamente brinda con exactitud el valor de la presion

media, el cual se corresponde con la maxima oscilacion de la sefal.

En el método oscilométrico las presiones pueden determinarse de forma clasica,
aplicando ciertos criterios matematicos a la curva envolvente. Esta nueva sefial se

le conoce como pulso indice oscilométrico.

Existen dos formas de determinar la presion sistdlica y diastélica: una basada en
la altura respecto al maximo de la envolventey otra en la pendiente. En el enfoque
por altura[17], los valores de presion sistélica y diastélica se determinan como la
presion de la banda a la cual la razon del valor del pulso indice medio con relacion

al valor maximo del pulso indice medio es igual a un valor determinado.

Este valor da como resultado dos constantes Ks y Kd que son utilizadas para
determinar la presién sistélica y diastllica respectivamente. En el enfoque por
pendiente, se usa el criterio de maxima y minimarazén de cambio del pulso indice
que corresponde a los puntos de maxima y minima pendiente en la curva

envolvente. En la Figura 1.3 se visualizan estos dos enfoques.
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Figura 1.3. Envolvente de la sefal oscilométricay forma de determinar los
indicadores para los eventos de sistole y didstole

1.3 Normas para la validacion de medicion de presién sanguinea arterial

Actualmente existen normas Yy protocolos internacionales que establecen los
requerimientos a cumplir para realizar la validacion de equipos de medicion de

presion sanguinea arterial[7,8,29].

Uno de los estdndares mas reconocidos para el proceso de validacion[21,30],
resulta ser la norma SP10 de laAAMI[8]. Esta norma es la mas compleja de todas
por el tamafio de la muestra para la validacion que exige, pues se necesita un total
de 85 sujetos a los que se le hacen tres mediciones para un total de 255 registros,

gue deben estar distribuidas entre sujetos hipotensos, normotensos e hipertensos.

Para la validacion se toma como referencia el método de medicién invasivo-directo
o el método auscultatorio, siendo este Ultimo el mas generalizado, considerando

gue el primer método presupone una intervencion quirargical2].

Un hito importante, dentro de los estandares de validacién, fue la publicacion en
1993 del protocolo de la British Hypertension Society (BHS)[29,31]que establecid
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cinco pasos para la validacion de un registrador (monitor) de presion sanguinea,
finalizando con una gradacién de acuerdo a la exactitud obtenida desde la “A”,
maximo valor, a la “D”, en la que la exactitud es pobre, y se sugiere la no
recomendacion del uso de este Ultimo tipo de registradores. Sin duda alguna, el
protocolo era complejo y precisaba igualmente un gran nimero de pacientes, lo
gue introducia dificultades y un elevado costo a la hora de la validacién de los

nuevos sistemas.

Todo esto llevd al grupo de trabajo para el registro y andlisis de la Presion
Sanguinea Arterial de la Sociedad Europea de Hipertension, a establecer un
nuevo protocolo mas sencillo, y que con menor nimero de pacientes no perdiese
la capacidad de discriminar respecto a la exactitud del equipo bajo prueba,
guedando el nimero maximo de sujetos a medir en 33 para un total de 99

mediciones, tomandose tres mediciones por sujeto[7,31,32].

La muestra debe de tener 33.33% de sujetos en cada uno de los rangos de
presiones, como se muestra en la Tabla 1.1. Tanto de sistole como diastole deben

atenderse por separado.

Tabla 1. Rango de valores de presion arterial

Presion sanguinea sistlica Presion sanguinea diastdlica

BAJO 90-129 40-79
MEDIO 130-160 80-100
ALTO 161-180 101-130

No obstante la disminucién del nUmero de pacientes en el protocolo europeo, tanto
la norma SP10 como el protocolo de BHS, e incluso el protocolo europeo,
establecen una cantidad apreciable de mediciones de la Presién Sanguinea
Arterial de sujetos hipotensos, normotensos e hipertensos de diferentes grados.
Sin embargo, el alto nimero de mediciones no garantiza que los algoritmos y

equipos respondan adecuadamente cuando estan en presencia de artefactos.

En tales normas, la validacion se basa, fundamentalmente, en la comparacién de
los resultados de la medicién del equipo bajo prueba con la medicion manual

realizada por dos observadores entrenados, mediante el método auscultatorio.
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En estos casos, el éxito de la validacidén del equipo bajo prueba depende, en parte,
de la experiencia de los observadores[33,34,35]en la determinacion del instante en
que ocurre el primer sonido y el Ultimo sonido de Korotkoff o su amortiguamiento,
lo cual precisa del entrenamiento y pruebas preliminares de los observadores para

su seleccion, antes de realizar el proceso de validacion[36].

1.4 Aspectos significativos de la medicion y validacién de presion arterial

A partir de la bibliografia revisada sobre la medicion de la Presion Sanguinea
Arterial, empleando el método oscilométrico y la validacién de sus algoritmos, se
considera que los problemas aun no resueltos y a los cuales se encamina este

trabajo son los siguientes:

1. No existe una base de datos internacional de sefales de presion que
permita validar, de forma universal, los algoritmos de medicién de Presion
Sanguinea Arterial.

2. Las normas internacionales, que establecen los protocolos de validacion de
la medicién de presion, toman el método auscultatorio como estandar
dorado a partir del empleo de dos expertos. Sin embargo, esto trae
limitaciones que pueden conllevar a que existan algoritmos y equipos
validados que no sean robustos en mediciones de casos criticos. Entre
tales limitaciones puede mencionarse la siguiente:

» EI método auscultatorio, a pesar de ser empleado como referencia,
presenta dificultades en la determinacion de la presién sistolica y
diastdlica que provocan imprecisiones en la medicion. El problema
fundamental en la determinacién de la presion sistélica radica en que
existen pacientes en los que no existe la fase I, pudiendo los
expertos interpretar la fase | como sonidos pre-sistolicos. En la
medicién de la presion diastodlica, la dificultad ocurre en pacientes en
los que la fase V nunca desaparece, por lo que en tal caso, los
expertos deben apreciar la presion diastdlica a partir del cambio de
tono de los sonidos en el paso de la fase IV a la V, y no por su

desaparicion.
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Lo descrito anteriormente permite plantear que resulta necesario trabajar en el
desarrollo de una base de datos anotada de sefales de presion que permita
realizar la validacion de métodos y equipos con una exactitud e intervalo de

confianza adecuada, todo lo cual justifica el desarrollo de esta investigacion.

Para alcanzar este fin se utilizard el protocolo europeo como norma para la
validacién de la medicion de presion arterial ya que este brinda un 98% de
confianza y a diferencia de la norma SP10 de la AAMI, requiere menos sujetos y

mediciones.
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CAPITULO 2. BASE MATERIAL Y HERRAMIENTAS PARA
ADQUIRIR Y ANOTAR LAS SENALES DE PRESION
ARTERIAL

2.1 Introduccion

En este capitulo se describe la base material y las herramientas empleadas en el
desarrollo de la investigacion. Aqui, se describe el soporte fisico y de programas
para la adquisicion, estudio y anotacion de las sefiales relacionadas con la presion
sanguinea arterial. Ademas se explica como se llevd a cabo la seleccién de la

muestra y los expertos.

2.2 Descripcidn fisica del sistema de adquisicion (hardware)

Teniendo en consideracion las necesidades de la investigacion, fue utilizado el
sistema multicanalBIODAT 1.0[37,38]para la adquisicién de sefales relacionadas
con la PresiénSanguinea Arterial, el cual fue disefiado en trabajos anteriores. El
mismo permite el muestreo simultaneo de hasta cuatro canales analdgicos de los

cuales se emplearan los siguientes para la adquisicién de las variables de interés:

Canal 1: Sefial de presion del esfigmomanoémetro.
Canal 2: Sefial de presion oscilométrica (oscilaciones del brazalete).

Canal 3: Sefial de los sonidos de Korotkoff (sonidos auscultados).
En la Figura 2.1, se muestra el diagrama en bloques del soporte fisico del sistema.

Un sensor de presion de alta linealidad capta la presion del brazalete y los pulsos
deoscilometria[39]. Tales sefales son preamplificadas mediante el circuito

deacondicionamiento primario para luego, ser entregadas a los canales C1 y C2
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del circuito deacondicionamiento (‘Front-end’), encargado de adecuar sus niveles
a las caracteristicas de latarjeta de adquisicion insertada en la computadora para
la conversion analoga-digital (A/D).

El circuito Front end fue desarrollado en la Universidad de New Brunswick y

donado al CEETIlen el marco del Proyecto TIER I, y el mismo cumple con la
norma IEC 601.

El canal C3 del circuito acondicionador se emplea para amplificar los sonidos
auscultados (sonidos de Korotkoff), adquiridos mediante un micréfono capacitivo,
de buena respuesta de frecuencia en la zona baja del espectro (hasta 100 Hz), en

correspondencia con el espectro de frecuencia de tales sonidos.
fp—
BIODAT
1.0
_I_[_/

P. Mandmetro
Sensaor Canal1 ) Computadora
presion|S. Osclomética ) . Amplificador de :> i

S. Auscultatoria |~ ang 3 Instiumentacion )

Brazalete

Sensor de
sonido

Canal4 THHT

Mandmetio

Bomba de
inflado

Figura 2.1. Diagrama de bloques del sistema Biodat.

En la Tabla 2 se ofrecen las caracteristicas de ganancia implicita, ancho de banda
y razén derechazo de modo comun (RRMC) minima, para cada uno de los canales

analogicos delcircuito de acondicionamiento, medidas a la frecuencia de 60 Hz.

La adquisicién de datos se realiza empleando un circuito de muestreo y retencion
por cadacanal para garantizar muestreo simultaneo, para luego realizar la
conversion analogo-digitalcon resolucién de 12 bits, y una razén de muestreo

seleccionable por programa.
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Tabla 2.1. Parametros del circuito de acondicionamiento

Canal Ganancia Ancho de Banda RRMC (dB)
Implicita (Hz) implicito A 60 Hz
Canal 1. P. del brazalete 100 0-100 130
Canal 2. P. oscilométrica 600 0,5-100 130
Canal 3. S. de Korotkoff 200 0,5 - 100 130

A través del programa de aplicacion BIODAT 1.0 se realiza el proceso de
adquisicion de lassefales, para lo cual es inflado el brazalete hasta una presién
maxima controlada, y luego durante el vaciado, se activa la digitalizacion de las

sefales y su almacenamiento en disco,para ser empleadas posteriormente.

2.3 Herramientas de programacion (software) para el sistema de

adquisicion y la anotacion de las sefiales

Para la adquisicion y estudio de las sefales relacionadas con la PSA fue
necesaria la utilizacion de tres programas. El programa BIODAT 1.0 para
laadquisicion, digitalizacién, visualizacion y almacenamiento de las sefales, el
programaTENSOVISUA destinado a la visualizacién, estudio y andlisis de las
seflales adquiridas y almacenadas por BIODAT 1.0 y el programa
TENSOEXPERT para realizar la anotacién por expertos de los instantes sistole y

diastole de la sefales almacenadas.

2.3.1 Descripcion del programa BIODAT 1.0

El programa BIODAT 1.0 [40] se confeccion6 en el lenguaje LabView 6.0, este
permite realizar las funciones de control sobre los diferentes bloques funcionales
descritos.El programa realiza la adquisicion, el registro y la visualizacion de las
sefiales de interés relacionadas con la Presion Sanguinea Arterial, permitiendo
establecer la frecuencia demuestreo y el tiempo de adquisicién, en funcion de los

intereses del especialista.
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La Figura 2.2 ofrece una vista de la pantalla principal del programa BIODAT 1.0 la
cual,como se observa, posee cuatro areas de trabajo basicas: menu principal,

area de visualizacionde sefales, area de indicadores y area de operaciones mas
usadas.

M Adquisicion de sefiales biomédicas HEE
Fa Configuaciin Adquisicidn  Apuda  Cenar
Panel de visualizacion de sefiales
1.0+
053 [asame |
04

Amplti (V)

80

Escalaen Escdla _ Todo %

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 5 5% B0 65 70 75 8 £ % 9% 10

[Opun.; ks tecls de la opcidn deseads

Figura 2.2. Pantalla principal del programa BIODAT.

El programa permite configurar el sistema para la medicidén estableciéndose los
parametros de:frecuencia de muestreo, presion maxima de inflado y método de

adquisicion de las sefales (enel vaciado, inflado-vaciado y a presion constante).

La adquisicion puede hacerse de dos formas: “Prueba 5s” y “Adquirir’. La primera
permiteuna medicién de variables durante cinco segundos, lo que posibilita
comprobar si lostransductores empleados estan bien colocados. Mediante la
segunda opcion se realiza lamedicién de variables durante un tiempo previamente
programado en la configuracion de lamedicion, de acuerdo a las necesidades de la

investigacion.

El area de visualizacién de sefiales es la zona de la ventana donde se muestran

las sefalesrecién adquiridas o que han sido registradas en la base de datos.

Los resultados de la medicién por decision del usuario pueden ser almacenados.

Para realizarel registro de las sefiales, el programa solicita al operador los datos
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del paciente, tales como:edad, peso, talla y perimetro del brazo donde se realiza la
medicion. En caso que se decidarealizar el almacenamiento de la informacion, se
guarda un fichero en formato ASCIlI (xxx.txt)con los datos del paciente y otro en
binario (xxx.bin) con las sefales adquiridas en formato depunto flotante “IEEE big-
endian”, de 64 bits de longitud de palabra, compatible con loscomandos de lectura
de ficheros de MatLab.

2.3.1 Descripcion del programa TENSOVISUA

El programa TENSOVISUA[41] permite la visualizacion y el estudio de lassefales
adquiridas, digitalizadas y almacenadas por el programa BIODAT 1.0. Este
emplea las potencialidades de lainstrumentacion virtual y la programacion grafica

de LabView 7.1. La Figura 2.3 muestrael panel frontal de la interfaz de usuario del
programa TENSOVISUA.
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tamlnD inicial
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Figura 2.3. Panel frontal de lainterfaz de usuario del programa TENSOVISUA

Una vez que ha sido leido el fichero en formato binario de la sefal previamente
digitalizada yalmacenada por BIODAT 1.0, el programa permite la visualizacién de
las sefales, tanto en elespacio temporal como en el dominio de la frecuencia.
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En el dominio del tiempo pueden ser visualizadas diferentes sefiales, como son: la
presion delbrazalete (C1), los pulsos de oscilometria (C2), los sonidos auscultados
(C3).Tales sefiales, a seleccion del usuario, pueden ser visualizadas por separado
ode forma miultiple, con auto-escala para cada una de las mismas, o con la

posibilidad deseleccion de ventanas de tiempo y/o amplitud.

Los canales C2 y C3 pueden ser visualizados sin filtrado o filtradas. El filtrado se
realizamediante dos procesos: uno correspondiente a la obtencion de la linea base
de las sefales, yotro mediante el empleo de un filtro paso-banda de respuesta

infinita al impulso (lIR).

Cuando se visualiza el canal de sonidos auscultados (C3), se habilita la posibilidad
dereproducir tales sonidos por el sistema de multimedia de la computadora,
permitiendo detectarlos instantes de sistole y diastole por el método auscultatorio,
a partir de la identificacion delas fases | y de las fases V o IV de los sonidos
auscultados correspondientes a la apariciéon delprimer sonido de Korotkoff y la
desaparicion o amortiguamiento de los Ultimos. Durante esta operacion se
visualiza el cursor de la escala de tiempo indicando el instante del sonido que

enese momento se reproduce.

La reproduccién debe realizarse empleando un audifono o altavoz con buena
respuesta defrecuencia a las bajas frecuencias de 15 Hz a 100 Hz, para garantizar
la mejor reproduccion delos sonidos, de acuerdo al espectro de frecuencia de la

sefal.

Las sefiales de los canales C2 y C3, a seleccion del usuario, pueden ser
visualizadas (solouna a la vez) en funcién de la frecuencia, tanto en magnitud
como en fase, a partir dedeterminar la Transformada Répida de Fourier (FFT),
brindandose la posibilidad deseleccionar el tipo de ventana (Hanning, Hamming,

Blackman-Harris, Blackman, Flat Top yLow Sidelobe).

El espectro de frecuencia que se visualiza esta en correspondencia con la ventana
o intervalode tiempo que el usuario ha seleccionado en el espacio temporal, cuyos

valores de tiempo deinicio y final se presentan también en el panel frontal.

2.3.2 Descripcion del programa TENSOEXPERT
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TENSOEXPERT[42]es un programa confeccionado en la plataforma LabView 7.1
gue permitela determinacién (off line) de la Presion Sanguinea Arterial empleando
el métodoauscultatorio, a partir de sefiales de presion adquiridas y almacenadas,

guardando los resultados de la medicién en un fichero Excel.

Como datos de entrada del programa TENSOEXPERT se han empleado los
ficheros enformato binario que han sido previamente obtenidos mediante el
sistema BIODAT 1.0. Através del programa BIODAT se realiza el proceso de
adquisicion de las sefiales, para lo cuales inflado el brazalete hasta una presion
maxima controlada y luego, durante el vaciado, seactiva la digitalizacion de las
sefiales y su almacenamiento en disco, para ser empleadasposteriormente por
otros programas como el TENSOEXPERT. La Figura 2.4 ofrece una vistade la
interfaz grafica del programa, donde se muestra el manémetro de indicacion y las

teclasde comandos para su operacion.

El programa reproduce por el sistema de multimedia de la computadora los
sonidos deKorotkoff de sefiales previamente adquiridas y digitalizadas mediante
Biodat 1.0. Durante lareproduccion, de forma sincronizada, se visualiza en la
pantalla el valor de la PresiéonSanguinea Arterial en el mandmetro. En este

proceso, el observador debe detectar los instantesde sistole y oprimir el boton
“Ps” al escuchar el primer sonido de Korotkoff, y en el instantede diastole

presionar el boton “Pd” al escuchar el dltimo sonido de Korotkoff o

suamortiguamiento.
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" Tensoexpert =]

Corfiguracian  Medicidn  Ayuda Cerrar

andmetro
mm-Hg

Figura 2.4. Interfaz de usuario del programa TENSOEXPERT.
Para garantizar la correcta reproduccion de los sonidos, teniendo en cuenta el
espectro defrecuencia de los sonidos de Korotkoff, debe emplearse un audifono
con respuesta plana en elintervalo de 15 Hz a 100 Hz y aislamiento acustico
respecto al ambiente no menor de 30 dB.

Una vez terminada la reproduccién de la sefial, se graban automaticamente los
resultados de ladeteccidon-identificacion en un fichero Excel. La Figura 2.5 muestra
un ejemplo de la tablacreada y almacenada en un fichero Excel, donde se guardan
los instantes de tiempo sistélico(Tso) y diastélico (Tdo) detectados, asi como la
presion arterial correspondiente (Psoy Pdo).

&5 Observador 1

igr.4

A 5] C D C =
1| Sefial No Tso(s) Tdo(s} Pso{mmHg) Pdo{mmHg)

2 1 57 17,3 79 49,8 3
3 2 10,1 19,3 77 54 8
4 3 3.7 17,2 98,1 594
g 4 105 21,1 90,5 63.6
3 5 9.0 18,6 90,8 65.9
7 6 10,3 178 76,7 571

8 7 10,2 18,7 84,7 60.6 -

4 4 » M|\ Hojal/ | 73 [>]J[\

Figura 2.5. Ejemplo de tabla Excel creada por el programa TENSOEXPERT.
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El orden en que son reproducidas las sefiales es aleatorio, con el objetivo de que
el usuario queactua como “experto” no pueda identificar de antemano cada senfal,

lo que provocaria sesgosen la medicion.

2.4 Determinacion del tamano de la muestra

Para la seleccion de la muestra se utilizd el protocolo europeo[8], este propone
que se tomen como muestra 33 individuos a los cuales se les realiza tres
mediciones de la tension arterial, analizandose cada una de ellas por separado
llegando a un total de 99 mediciones de tensidn arterial, que es mayor a las 85
gue plantea la norma SP10[7]para un valor de 98% de confianza, pero menor que
la cantidad de mediciones que se necesitan realizar por esta norma, disminuyendo

la posibilidad de que los observadores difieran entre si.

Se realizaran mediciones a no menos de 33 sujetos voluntarios, intentandose
obtener una distribucion general balanceada en las medidas sobre los sujetos
participantes. El procedimiento se aplicara en adultos, con edades superiores a los
30 afios. La muestra debe de tener como minimo 15 sujetos de ambos sexos, y la
misma cantidad de sujetos con bajas, medias y altas presiones tanto de sistole

como diastole, que deben atenderse por separado.

2.5 Seleccion de los expertos

Para seleccion de los expertos se utilizé el programa TENSOEXPERT, descrito en
el epigrafe 2.3.3 y una base de sefiales anotadas ya existentes. Se le realz6 una
prueba a 12 sujetos involucrados en el conocimiento de la medicion de presién
sanguinea arterial. Estos posibles expertos realizaron tres mediciones a cinco
sefiales de la base de datos anotada[l2]; para ello dicha prueba consta de 4

fases:

o Fase |. Familiarizacion con el programa TENSOEXPERT ( 10 sefiales)
e Fase ll. 1ra anotacion de 5 sefales.
e Fase lll. 2da anotacion de 5 sefiales.

e Fase IV. 3ra anotacion de 5 sefiales.
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A los datos que aporté esta prueba se le hizo un andlisis estadistico en el
programa MATLAB, utilizando las funciones ttest y vartest para realizar un analisis

de media y varianza respectivamente.

Para poder realizar estas pruebas, primero se crearon dos vectores, uno para la
presion sistolica y el otro para la diastdlica por cada observador Estos vectores
estan conformados con las diferencias entre, las tres mediciones tomadas por

cada sefial, y la referencia antes mencionada.

En la primera prueba, ser utiliz6 la t de student con un nivel de significancia

a=0.05, planteandose como hipétesis:
H,: x = 0; Hipotesis nula que la media sea igual a cero
H,: x # 0; Hipotesis alternativa que la media difiera de cero

A la funcion ttest se le introducen estos pardmetros y devuelve un valor p. Este
valor es comparado con a, y si es mayor, se acepta la hipotesis nula, de lo
contrario se rechaza porque esta sobrevalorando o subvalorando la medicién con

respecto a la referencia.

Para la segunda prueba, ji-cuadrado se utilizd el mismo vector planteandose las
siguientes hipotesis:

H,: 6§ <5 ; Hipotesis nula que la desviacion estdndar sea menor o igual a 5mmHg

H,:8§ > 5 ; Hipotesis nula que la desviacion estandar sea mayor que 5mmHg

Al igual que la funcién anterior, vartest devuelve un valor p. Si se acepta la
hipétesis nula el observador no difiere entre si mas de 5mmHg, de lo contrario se

rechaza por ser poco confiable.

Después de realizadas las dos prueba, si en ambos casos se acepta la hipétesis
nula se selecciona el observador como experto para el anotado de las sefiales de
la base de datos. Los resultados de estas pruebas se pueden observar en el

Anexo |.

De estos posibles expertos fueron seleccionados, después de pasada la prueba, 8

sujetos para el anotado de las sefiales por ser precisos en la medicion de presién
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sanguinea arterial. En la tabla del Anexo I, se ofrecen las caracteristicas mas
representativas de los expertos seleccionados a partir del analisis estadistico

descrito anteriormente.
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CAPITULO 3. RESULTADOSY DISCUSION

3.1 Introduccion

En este capitulo se presentan los resultados alcanzados en el proceso de
adquisicion y anotado de las sefiales de presion sanguinea arterial en adultos
mayores de 30 afios. Inicialmente, se describen los resultados del proceso de
adquisicion de las sefales de presion sanguinea, y a continuacion se exponen los

resultados obtenidos mediante la anotacion de las presiones sistolica y diastolica.

3.2 Resultados de las sefiales adquiridas

Para el estudio, se adquirié una base de sefales relacionadas con la Presidn
Sanguinea Arterial a sujetos mayores de 30 afios pertenecientes al consultorio
médico # 4 del Policlinico José Ramon Leon Acosta (Nazareno) del municipio de

Santa Clara, provincia de Villa Clara.

La adquisicion de las sefiales permitio, inicialmente, el estudio del comportamiento
de las sefiales involucradas para la seleccion de la muestra y la conformacion de

labase de datosde presion sanguinea arterial.

El proceso de medicién fue al azar con los pacientes que asistian al consultorio
médico. A estos se les explicaron los objetivos del experimento, el protocolo y las
medidas de seguridad tomadas para el desarrollo de las mediciones. Finalmente,
les fue entregada el Acta de Consentimiento que aparece en el Anexo lll, a firmar

como constancia de su autorizacion para la realizacion de esta investigacion.

Para las mediciones fue empleado el sistema BIODAT 1.0, adquiriéndosele a cada

sujeto las siguientes sefiales: presion del brazalete, sefial de latidos de
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oscilometria y sonidos de Korotkoff. Estas sefales fueron adquiridas empleando el
protocolo que se describe en el Anexo IV, con una razén de 500 muestras/s y una

resolucion del convertidor analogo-digital de 12 bits.

Previo a la medicion, a cada sujeto participante se le explicé el procedimiento y se
le solicito su aprobacion y colaboracion para realizar las mediciones.
Posteriormente, se completd el estudio morfolégico a través de la medicion de su
peso, talla y perimetro de la extremidad seleccionada para la medicion (brazo

derecho).

Se hicieron tres mediciones a 54 sujetos (25 hembras y 29 varones), y de ellas
fueron excluidos 16sujetos debido a que se incumplié, en al menos una de las
tres mediciones tomadas, alguno de los requisitos del protocolo descrito, tales
como: razdn de vaciado del brazalete diferente a la establecida (vaciado entre 2 6
3mmHg), excesivos artefactos y/o interferencias en al menos una de las sefales
debido a la mecéanica respiratoria, movimientos involuntarios del sujeto durante la

realizacion de las mediciones.

Finalmente, qued6 conformada una base de 114 sefales de 38 sujetos (17
hembras y 21 varones), donde a cada sujeto se le tomaron datos de edad, peso,
talla y circunferencia del brazo. En las Figuras 3.1, 3.2 y3.3 se muestran la sefial
de presion de brazalete, la oscilométrica y la auscultatoria respectivamente, de
uno de los sujetos medidos, para lo cual se empled el programa TENSOVISUA

para su visualizacion.

Visualizacion de sefales MI

136,6 -

120,0-
100,0-
80,0

B0,0—

Amplibud {4

0,0 ] ]

I I I I 1
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0

Tiempo {5}

Figura 3.1. Sefal del brazalete.
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Amplitud ()
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I
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Figura 3.2. Sefial oscilométrica.
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Figura 3.2. Sefnal auscultatoria.

La distribucién de valores de estos datos se muestra en la Tabla 3.1.

Tabla 3.1. Rango de valores de los principales parametros

Distribucion de valores

Edad (afios) 31-82
Peso (Kg) 44-90
Talla (cm) 150-180
Circunferencia del brazo (cm) 20-34

En Figura 3.4, se ofrece el histograma de edades de los sujetos, observandose

gue el menor por ciento corresponde a los pacientes comprendidos entre 70-80
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afios ya que estos acuden menos el consultorio; los pacientes entre 30 y 40 afios
tienen un porciento medio pues se enferman con menos frecuencia. El mayor por
ciento estd comprendido en las edades entre 50 y 60 afios porque son los que

mas frecuentan el area de salud.

Histograma edad
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Figura 3.4. Histograma de la edad en afios.

En la Figura 3.5 se brinda el histograma de Peso de los sujetos medidos. El peso
de los pacientes oscila entre 45 y 90Kg con una media de 65Kg
correspondiéndose esta con el grupo de mayor por ciento, y manteniendo similar

en los demas grupos.

Histograma Peso
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Figura 3.5. Histograma del peso en kilogramos.
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Dentro de los parametros medidos se encuentra la talla. En la Figura 3.6 se
muestra el histograma de talla de los sujetos. El mayor nimero de coincidencias
se encuentran en los pacientes que miden entre 150 y 155cm que representan el

34.2% del total, como se observa.

Histograma Talla
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Figura 3.6. Histograma de la talla en centimetros.

El valor medio de la circunferencia del brazo de los pacientes examinados es de
27cm llegando a alcanzar valores extremos de 20 a 34cm. La mayor coincidencia

esta entre 25y 28cm como se observa en la Figura 3.7.

Histograma diametro del brazo
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Figura 3.7. Histograma de la circunferencia del brazo en centimetros.
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A continuacion se realizan observaciones segun los indicadores alto, medio
y bajo, brindados por el protocolo europeo. La distribucion de pacientes para

las presiones sistolicas y diastélicas se muestra en las tablas 3.2y 3.3.

Tabla 3.2 Distribucion de pacientes para la sistole segun el protocolo europeo

Presion Sistolica Observaciones % Por ciento a cumplir de
(mmHg) acuerdo al protocolo europeo
Bajo (90-129) 24 63.15 33.33%
Medio (130-160) 10 26.32 33.33%
Alto (161-180) 4 10.53 33.33%
Total 38 100 100%

Tabla 3.3 Distribucion de pacientes para la diastole segun el protocolo europeo

Presion  Diastdlica Observaciones % Por ciento a cumplir de
(mmHg) acuerdo al protocolo europeo
Bajo (40-79) 21 55.26 33.33%

Medio (80-100) 13 34.21 33.33%

Alto (101-130) 4 10.53 33.33%

Total 38 100 100%

En las anteriores tablas se muestran la cantidad de pacientes con los distintos
niveles de presion sistolica y diastdlica que establece el protocolo europeo; este
plantea que en cada uno de los rangos debe haber 11 sujetos, para un 33% en
cada nivel. Como se observa, la cantidad de sujetos en cada uno de los rangos no

cumplen a cabalidad con lo establecido en el protocolo, porque solo se cumple con
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las presiones sanguineas bajas, tanto de sistole como de diastole y para las

presiones medias diastdlicas.

De los 38 sujetos que conforman la base de datos se alcanzd6 como resultado un
63.15% de presiones sistblicas baja, un 26.32% media y 10.53% altas de acuerdo
con la clasificacion establecida por el protocolo europeo. Las presiones diastélicas
segun esta clasificacion quedaron distribuidas en 55,26% de baja, 34,21% de
media y 10,53% de alta.

En la Figura 3.8 se muestra un histograma de presion sistdlica con un rango entre

100 y 180mmHg, donde la mayoria de los pacientes presentaron valores de sistole

entre 100 y 120mmHg.

Histograma Fresidn sistalica
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Figura 3.8. Histograma de presion sistélica expresado en milimetros de
mercurio.

En el la Figura 3.9 se muestra un histograma de presion diastélica con un rango
comprendido entre 60 y 120mmHg, donde el mayor porciento de pacientes
presentaron valores de diastole entre 60 y 80mmHg, correspondiéndose con lo

expuesto en la Tabla 3.3.
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Histagrama Presidn diastdlica
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Figura 3.9. Histograma de presion diastélica expresado en milimetros de

mercurio.

3.3 Resultados del anotado de la base de datos

Para realizar el anotado de los instantes de sistole y diastole de las 114 sefales
que conforman la base de datos se utilizd el programa TENSOEXPERT. Dicho
anotado fue realizado por los 8 expertos seleccionados con pruebas estadisticas y

el programa antes mencionado.

Cada experto realizd la medicion de las 114 sefales tres veces. A las tres
mediciones de cada experto se le hall6 el promedio y su desviacién estandar para
cada una de las sefiales. Para comprobar el error cometido intra-observador se

tiene en cuenta que la desviacion estandar sea menor que 5mmHg.

Luego de analizado cada uno de los 8 experto se determiné la media y la

desviacion estandar entre expertos, como se puede observar en el Anexo V.

Como se observa en todos los casos, las desviaciones estandar tanto en la sistole
como en ladiastole, no sobrepasan el valor de 5mmHg por lo que satisfacen los
requerimientosinicialmente planteados para el nivel de confianza preestablecido

(mayor o igual del 95%).
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3.4 Aspectos significativos de la medicién y anotado de las sefiales de
presion

En este capitulo se mostraron los resultados alcanzados en esta investigacion en

la medicién y anotado de sefales, alcanzandose un nivel satisfactorio en el

proceso de adquisicién por cuanto se tuvo especial cuidado en garantizar el

cumplimiento del protocolo de medicion.

De igual forma se tuvo especial cuidado en el entrenamiento y familiarizacion de
los expertos con vistas a lograr una buena seleccion y anotacion de las
mediciones de los instantes de diastole y sistole en las sefiales de presion
sanguinea arterial en cada uno de los sujetos muestreados lo que puede servir en
futuros trabajos para validar algoritmos de medicion y equipos de medicion de

presion arterial.
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CONCLUSIONES

Al culminar el presente trabajo de diploma pueden arribarse a las siguientes

conclusiones:

1. El andlisis bibliografico relacionado con la validacion de equipos de
medicion de presion arterial permitié determinar que las normas que mas se
emplean para tal validacion son la SP10 de la AAMI y el Protocolo
Internacional para la Validacion de los Dispositivos de Medicién de la
Presion Arterial de la Sociedad Europea de Hipertension Arterial,
seleccionandose para este trabajo el protocolo europeo debido a las
facilidades que brinda en cuanto a la menor cantidad de sefiales a adquirir y
sujetos a emplear cumpliéndose el nivel de confianza del 98 %.

2. No existe bases de datos internacionales de sefales de presion arterial que
permitan la validacién de equipos y algoritmos de medicion de presion
arterial.

3. Se logré adquirir las sefales de presion sanguinea arterial (P. brazalete,
Oscilométrica y Auscultatoria) con el programa BIODAT cumpliéndose con
los requisitos del protocolo para la medicién siendo registradasen una base
de datos.

4. El empleo del programa TENSOVISUA permitio examinar todas las sefales
adquiridas desechandose aquellas que no cumplian con lo exigidos por el
protocolo de medicion de presion sanguinea arterial y permitiendo
seleccionar las sefiales de mejor calidad para conformar la base de datos.

5. Los expertos seleccionados mediante pruebas estadisticas cumplen con los

requisitos de confianza para el anotado de las sefales adquiridas mediante
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el programa TENSOEXPERT. Se logr6 garantizar que los errores intra-
observadores e inter-observadores fueran menor de 5mmHg lo que se
corresponde con las normas internacionales.

Con el programa TENSOEXPERT se realizd la anotacion de los instantes
de sistole y diastole de las sefiales de la base de datos confeccionada con
un nivel de confianza mayor que 95%.

No se logra el cumplimiento de los requerimientos de la muestra de sefales
de la base de datos en cuanto al numero de hipertensos debido a que la
poblacion que acudié al consultorio en su mayoria se encuentra controlada
por lo que en trabajos futuros deberd ampliarse la muestra para hacer

cumplir este requisito.
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RECOMENDACIONES

A partir de los resultados obtenidos en este trabajo se recomienda para futuras
investigaciones sobre el tema buscar la cantidad de sujetos, normotensos e

hipertensos que cumplan con los valores establecidos en el protocolo europeo.
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Anexo | Resultados de las pruebas estadisticas para la

seleccion de los expertos

Expertos Pruebas para sistole Pruebas para diastole Resultados
de las
Pts Pvs Ptd Pvd oruebas

El 0,1239974 | 0,85655144 0,05733668 0,5951035 | Se acepta
E2 0,4013334 0,0120997 9,0074E-07 4,5887E-06 | Se rechaza
E3 0,25527763 | 0,99045259 0,11016159 0,97413907 | Se acepta
E4 0,15406412 0,9903883 0,14614569 0,99832811 | Se acepta
E5 0,30520036 | 0,88539986 0,11595498 0,56817601 | Se acepta
E6 0,69333742 | 0,99443922 0,58754554 0,87359521 | Se acepta
E7 0,8997807 | 0,00017956 4,9661E-07 1,9573E-06 | Se rechaza
E8 0,09331654 | 0,62464993 0,22147899 0,99480741 | Se acepta
E9 0,43428862 | 4,9818E-16 9,9429E-10 4,1495E-11 | Se rechaza
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E10 0,10766067 | 0,8857816 0,22019703 0,99496543 | Se acepta
Ell 0,13831528 | 0,96337557 0,30255265 0,60229798 | Se acepta
El12 0,01482704 | 1,5588E-21 5,5615E-07 0,0219849 | Se rechaza

Pts: Valor p que devuelve la prueba, t de student para la sistole.

Ptv: Valor p que devuelve la prueba, ji-cuadrado para la sistole.
Ptd: Valor p que devuelve la prueba, t de student para la diastole.

Ptd: Valor p que devuelve la prueba, ji-cuadrado para la diastole.
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Datos de
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los expertos participantes en la

No | Denominacion Titulo Especialidad Afos de
del experto Experiencia
1 Experto 1 Intensivista Especialista en Il grado de 12
Cardiovascular cardiologia y méaster en
urgencia meédica
2 Experto 2 Cardiélogo Especialista en I grado de 22
cardiologia
3 Experto 3 Cardiologo Residente de tercer afio de 6
cardiologia
4 Experto 4 Cardiologo Especialista en | grado en MGI 9
y residente de segundo afio de
cardiologia.
5 Experto 5 MGI Especialista en | grado de MGl 21
6 Experto 6 MGI Especialista en | grado de MGI 29
7 Experto 7 Jefa de la sala Licenciada en enfermeria y 19
de intensiva master en urgencias.
cardiovascular
8 Experto 8 Jefa de UTI Licenciada en enfermeria y 23

master en urgencias
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Anexos lll Acta de consentimiento

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA LA MEJORA DE LA
EFECTIVIDAD EN LA DETECQION AUTOMATIZADA DE LA
PRESION SANGUINEA ARTERIAL

Centro de Estudios de Electrénica y Tecnologias de la Informacién
Grupo Provincial de Hipertension Arterial. MINSAP

Yo, , expreso mi

consentimiento para participar como voluntario en este proyecto de investigacion.
Reconozco que el investigador me ha explicado el propdsito y procedimientos para
el estudio propuesto, y que todas las aclaraciones que he solicitado han sido
respondidas, asegurandoseme que los datos y la informacién obtenidos seran
usados solo para fines investigativos y la identidad del voluntario permanecera
confidencial. Entiendo que soy libre de retirar mi consentimiento y abandonar el
estudio en cualquier momento sin dafios o perjuicios.

Firma: Fecha:
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Anexo IV Protocolo de medicion de la Presion
Sanguinea Arterial para la adquisicibn de una base de
datos

1. El procedimiento se aplicard en adultos voluntarios, con edades superiores

a los 30 anos.

2. La medicion se realiza luego que el sujeto ha permanecido al menos 10

minutos en estado de reposo (relajacién).

3. El sujeto debe estar sentado, con el brazo derecho desprovisto de ropa y

apoyado deforma relajada a la altura del corazon.

4. El ancho del brazalete se seleccion6 de manera que fuera alrededor del
40% de la circunferencia del brazo empleado, medido en el punto medio
entre el olecranon y el acromién. La goma inflable debe cubrir entre el 80 y

el 100% de la circunferencia del miembro.

5. El registro automatizado de la sefial oscilométrica y auscultatoria se
realizara empleando una frecuencia de muestreo de 500 Hz y una

resolucion en la conversién de 12 bit.

6. Para realizar el registro de la sefal auscultatoria se coloca debajo del
brazalete un sensor de sonido sobre la arteria braquial del miembro
seleccionado, y este sensor es conectado a su respectivo canal de

acondicionamiento.

7. El brazalete se infla de forma automatizada hasta una presion configurable
por programa (software) por encima de la presion sistolica (generalmente
hasta 240 mmHg como maximo) para luego vaciarse a una razon constante

entre 2y 3 mmHg/s.

8. Deben tomarse al menos 3 mediciones por sujeto, separadas por intervalos
de no menos de 2 minutos para que se restablezcan las condiciones de

circulacién del flujo sanguineo en el entorno de la zona ocluida.
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Anexo V Valores medios de presion sistdlica y diastoélica

y sus desviaciones estandar inter-observador.

SefialNo | Ps promedio | SDsistdlica Pd promedio | SD Diastdlica
(mmHg) (mmHg)
1 128,00 0,82 78,23 0,56
2 124,27 0,31 75,13 0,76
3 125,60 0,69 75,72 0,39
4 107,03 0,83 66,47 0,49
5 94,99 0,73 59,92 0,86
6 98,03 0,60 66,25 0,65
7 126,43 0,17 79,91 0,89
8 121,52 0,54 78,75 0,76
9 110,04 3,19 71,47 0,64
10 110,77 0,89 71,57 0,78
11 110,93 0,64 69,03 0,71
12 109,07 0,73 65,69 0,68
13 157,03 1,10 85,67 0,87
14 139,13 0,61 85,70 0,77
15 138,33 0,61 82,28 1,24
16 145,60 0,60 79,42 0,35
17 156,13 0,64 94,35 0,50
18 150,04 1,09 87,20 0,55
19 150,14 1,53 67,27 0,95
20 145,70 0,88 68,08 1,00
21 137,66 0,68 70,37 0,59
22 119,23 0,90 71,77 0,44
23 129,23 0,25 72,87 0,63
24 119,51 2,56 64,28 0,66
25 127,32 0,58 88,20 1,20
26 124,34 0,98 89,07 0,53
27 123,93 1,12 96,93 0,59
28 124,63 1,49 77,32 0,81
29 116,80 0,95 70,47 2,21
30 118,50 0,76 80,03 0,27
31 110,31 0,93 64,73 0,54
32 118,40 0,26 71,67 1,04
33 105,15 1,16 68,70 1,60
34 175,17 0,42 128,00 1,02
35 186,55 0,26 119,12 1,02
36 183,22 0,91 127,83 1,54
37 178,30 0,92 104,01 0,91
38 173,62 1,37 103,93 0,66
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SeflalNo | Ps promedio | SDsistdlica Pd promedio | SD Diastdlica
(mmHg) (mmHg)
39 168,73 0,36 101,40 1,07
40 124,48 1,07 69,63 0,64
41 124,13 1,47 68,67 0,38
42 119,21 0,38 71,65 6,99
43 107,05 1,33 52,07 1,19
44 107,10 1,06 65,30 0,94
45 101,77 1,76 62,86 1,54
46 108,54 0,67 69,85 0,31
47 110,28 0,22 70,32 1,22
48 115,38 0,60 74,63 0,43
49 101,13 0,88 65,43 0,26
50 100,27 1,21 64,53 1,00
51 92,67 0,19 62,47 0,56
52 121,79 0,41 79,03 1,65
53 126,69 0,43 89,67 0,50
54 127,31 0,39 86,37 0,96
55 138,48 0,45 105,83 2,54
56 138,62 1,01 98,85 1,71
57 139,72 0,72 102,33 1,19
58 145,48 0,63 100,52 0,10
59 138,78 0,76 91,18 0,54
60 141,02 0,34 97,90 1,99
61 148,78 1,30 86,12 1,01
62 146,06 0,62 87,42 0,97
63 146,13 0,53 85,45 1,61
64 137,70 0,73 86,75 0,90
65 137,00 0,66 92,40 0,68
66 135,72 0,73 93,35 1,15
67 142,67 0,87 95,80 1,08
68 147,33 0,36 98,70 0,64
69 139,03 0,38 98,43 0,32
70 149,26 0,53 97,77 0,77
71 142,70 0,26 96,80 1,12
72 136,83 0,63 93,80 0,73
73 129,33 0,40 92,73 0,80
74 118,73 1,09 88,32 1,26
75 117,27 0,71 84,98 0,54
76 160,47 0,67 93,74 1,37
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SefialNo | Ps promedio | SDsistdlica Pd promedio | SD Diastdlica
(mmHg) (mmHg)
77 161,43 0,50 94,34 0,83
78 156,80 0,88 94,80 0,97
79 115,27 0,21 75,53 0,56
80 118,08 1,07 75,01 1,34
81 123,40 0,47 73,29 1,55
82 99,80 0,62 63,50 0,70
83 105,70 0,30 61,28 0,80
84 100,47 0,40 59,43 0,84
85 102,23 0,39 56,60 1,01
86 102,72 1,06 62,40 0,75
87 106,77 0,74 59,20 0,66
88 117,92 0,30 76,53 0,96
89 116,87 0,66 74,17 0,79
90 110,48 0,65 76,13 0,37
91 131,53 0,64 87,37 0,25
92 131,67 0,43 84,27 0,82
93 135,04 0,73 80,79 0,47
94 124,51 0,90 82,85 2,98
95 123,53 0,23 79,48 2,83
96 121,30 1,12 66,40 0,82
97 173,07 0,36 101,57 0,60
98 165,34 1,38 105,56 1,78
99 171,63 1,23 94,45 3,21
100 104,80 0,24 75,30 0,71
101 105,88 0,79 73,53 1,36
102 102,07 0,40 69,02 2,68
103 120,52 0,86 85,51 0,93
104 125,25 0,54 90,18 1,86
105 125,23 0,51 80,50 0,48
106 113,83 0,50 58,64 1,61
107 111,40 0,43 60,86 1,76
108 113,67 0,31 64,34 1,01
109 160,70 0,83 90,22 1,04
110 154,27 0,46 90,38 0,95
111 150,83 0,68 85,60 0,50
112 104,70 0,76 69,16 1,55
113 110,32 1,54 68,46 1,25
114 119,20 0,31 70,60 1,25
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