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Objetivo. Determinar la efectividad de la
automedida de la presién arterial (AMPA)
domiciliaria frente al control ambulatorio
(MAPA) de 24 h en el diagnéstico de la
hipertensién clinica aislada (HCA).

Disefio. Estudio comparativo de medidas
repetidas de una prueba (AMPA) con un
estandar de referencia (MAPA) en una serie
de pacientes con hipertension arterial
esencial.

Ambito y sujetos de estudio. Se incluird de
forma consecutiva en el estudio a todos los
pacientes con hipertension arterial esencial,
en estadio I-II o ligera-moderada, recién
diagnosticados o diagnosticados
previamente en los que se tenga la sospecha
de HCA y que son atendidos en 5 centros
de salud urbanos. La muestra necesaria
calculada es de 182 pacientes.

Mediciones principales. Se calculardn la
prevalencia de HCA, la sensibilidad, la
especificidad, los valores predictivos positivo
y negativo de la AMPA, con sus
correspondientes intervalos de confianza del
95%.

Discusion. Demostrar la fiabilidad de la
AMPA en el diagnéstico de la HCA puede
suponer un ahorro importante para el
sistema sanitario, tanto en costes directos de
manejo del paciente hipertenso (firmacos y
visitas) como en el utillaje para realizar
dicho diagnéstico.

Palabras clave: Automedida de la presién
arterial. Hipertensién de bata blanca.
Monitarizacién ambulatoria de la presién
arterial.
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EFECTIVENESS OF SELF-
MONITORING OF BLOOD PRESSURE
IN WHITE COAT HYPERTENSION
DIAGNOSIS. RATIONALE AND
DESIGN

Objective. To assess the efectiveness of blood
pressure self-monitoring at home in front of
24-h blood pressure ambulatory
measurement in isolated clinical
hypertension diagnosis.

Design. Comparative study of repeated
measurements of self-monitoring home BP
and 24-h ambulatory BP measurement in a
hypertensive pacients sample.

Setting and subjects to study. Mild-moderate
essential hipertensive patients newly
diagnosed or previously diagnosed in wich
suspect isolated clinical hypertension
(BP>140/90 mm Hg in clinical setting
repeatedly). It needs a sample of 182
hypertensive patients seen at urban primary
health care.

Principal measurements. We compute the
isolated clinical hypertension prevalence,

the sensibility, specificity and positive and
negative predictive values, with 95%
confidence intervals.

Discusion. Prove the efectiveness of blood
pressure self-monitoring at home in
insolated clinical hypertension diagnosis,
can involve an important cost saving for
health care system as in hypertensive patient
management (medicines and office visits), as
in diagnosis equipment.

Key words: Blood pressure self-monitoring.
White coat hypertension. 24-h ambulatory
blood pressure monitoring.
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Hasta un 39% de los hipertensos no tratados
atendidos en las consultas de atencién primaria
(AP) presenta hipertension clinica aislada (HCA) o
hipertensién de bata blanca!-3. Tienen cifras de presién
arterial (PA) elevadas en la consulta pero buen control
ambulatorio diurno (< 135/< 85 mmHg).

Los hipertensos de bata blanca tienen un perfil de riesgo
cardiovascular mds favorable que el de los hipertensos
convencionales®>. Por lo tanto, el paciente con HCA
tiene una enfermedad con mejor prondstico y un menor
coste, tanto en farmacos como en visitas de seguimiento.
Las indicaciones en las que podrian ser ttiles las
mediciones ambulatorias de la PA incluyen la
confirmacién de una HCA, la valoracién de la respuesta a
la medicacién antihipertensiva (resistencia, hipotension,
controles rigurosos) y las hipertensiones episédicas®.
Actualmente, las directrices internacionales’”-8, debido a
que 4 priori no se puede conocer con certeza qué paciente
tendrd una HCA, recomiendan que en estas situaciones
se realicen mediciones ambulatorias de la PA. Ello
permitird evitar falsos diagnésticos de HTA sostenida en
normotensos, el inicio de tratamientos innecesarios, los
errores en la clasificacién segun la magnitud de las cifras
tensionales en la estratificacién del riesgo cardiovascular,
el incremento de los costes sanitarios (firmacos y visitas),
las alteraciones de la calidad de vida, el aumento del
absentismo laboral y, en los mds jévenes, un diagnéstico
erréneo de HTA sostenida que les podria penalizar ante
un seguro o un trabajo.

La técnica més perfeccionada para las mediciones
ambulatorias es el seguimiento con dispositivos
automidticos (MAPA) que, ademds, tiene una excelente
correlacién prondstica. Por lo que respecta al uso de la
AMPAJ, si bien sus indicaciones son similares a la
MAPA, su utilidad en el diagnéstico de la HCA es
controvertido. Hay autores”? que han observado
discrepancias, alrededor del 20% de los casos, en la
clasificacién de los hipertensos diagnosticados por
AMPA. Estudios recientes'"13 han obtenido elevadas
especificidades y valores predictivos negativos, pero bajas
sensibilidades y valores predictivos positivos (tabla 1).
Los estudios exclusivamente dirigidos a resolver esta
cuestién son escasos y la mayoria se han realizado desde
el ambito hospitalario. A partir de estos estudios y de
opiniones personales, hay expertos'*1> que recomiendan
la utilizacién de la AMPAd como prueba de cribado de
la HCA. De esta forma, si la prueba es positiva (PA
domiciliaria baja), el diagnéstico debe confirmarse
realizando una MAPA. En caso que la AMPAd sea
negativa (PA domiciliaria alta) no serd necesario realizar
mids pruebas.

Los centros de AP de nuestro pais manejan al 90% de
pacientes con hipertension ligera-moderada; por tanto, es
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Comparacion de la AMPA con la MAPA en el diagnéstico
de la HCA en diferentes estudios

Autores N N.°dias  Sensibilidad Especificidad VPP VPN

AMPA (%) (%) (%) (%)
Stergiou™! 133 6 42 94 50 92
Divison'3 64 1 7 92 68 93
Den Hond'2 247 7 68 89 33 97

AMPA: control ambulatorio de la presion arterial; VPP: valor predictivo
positivo; VPN: valor predictivo negativo.

el nivel idéneo para investigar la efectividad de la
AMPAA en el diagnéstico de la HCA, dado que el
elevado coste de la MAPA limitaria su uso
indiscriminado en este nivel.

Principales

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo y negativo de la AMPAJ con respecto a la MA-
PA en pacientes hipertensos recién diagnosticados o ya

diagnosticados y con sospecha de HCA.

Secundarios

— Conocer la frecuencia de HCA mediante MAPA y AM-
PAd en la hipertensién arterial ligera-moderada.

— Describir los factores de riesgo clinicos predictores de
HCA.

— Elaborar un algoritmo de decisiones clinicas para esta-
blecer la secuencia diagnéstica més efectiva en la HCA.

Diserio

Estudio observacional de validacién y comparativo, de me-
didas repetidas y a ciegas de una prueba (AMPAd) con un
estindar de referencia (MAPA) en una serie de pacientes
con hipertensién arterial esencial. En el estudio cada suje-
to actuard como su propio control (se expondrd a las 2
pruebas diagnésticas: datos apareados).

Emplazamiento

Estudio multicéntrico que se llevard a cabo en 4 centros de
AP de Barcelona ciudad y 1 de Santa Coloma de Grame-
net (Barcelona). En el estudio participan 18 consultas de
medicina familiar y se realizard entre noviembre de 2003 y

noviembre de 2004.
Criterios de inclusion y exclusion

Se incluird de forma consecutiva en el estudio a todos los
pacientes con edades entre 18 y 80 afios con hipertensién
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arterial esencial, de grado I-II o leve-moderada (140-
179/90-109 mmHg) de la SEH-SEC?, recién diagnosti-
cados o diagnosticados previamente en los que se sospeche

la presencia de HCA.

Se excluira a los pacientes con las siguientes caracteristicas:

— Hipertensos no controlados en nuestro centro.

— Pacientes que reciban tratamiento farmacoldgico para la
hipertensién arterial.

— Pacientes que hayan presentado en algin momento una
enfermedad cardiovascular clinica (cardiopatia isquémica,
valvulopatias, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal
[creatinina sérica > 2 mg/dl], nefropatia diabética, vascu-
lopatia periférica sintomitica, aneurisma disecante, acci-
dente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio,
retinopatia hipertensiva avanzada [hemorragias y/o exuda-
dos con o sin papiledemal).

— Pacientes con problemas de dependencia por el alcohol
o abuso de otras drogas.

— Arritmias crénicas que puedan alterar las lecturas de la
PA con aparatos oscilométricos automaticos.

— Haber recibido tratamiento, las 3 semanas previas, con
corticoides, antiinflamatorios no esteroideos, anticoncep-
tivos orales, simpaticomiméticos, antidepresivos triciclicos,
hormonas tiroideas, ciclosporina o eritropoyetina.
—Trastornos obsesivo-compulsivos.

— Trastornos cognitivos o déficit visuales que impidan al
paciente realizar la AMPAd.

— Pacientes que no presenten un porcentaje de lecturas vilidas
por MAPA, > 80%, los que no aporten como minimo una lec-
tura tensional cada hora o que no cumplen las 24 h de registro.
— Pacientes que no presenten al menos el 80% de las lec-

turas totales obtenidas por AMPAd (14 lecturas).

Cilculo del tamario muestral

El calculo del tamafo de la muestra se ha efectuado segtn
objetivo principal del estudio!®.

Aceptando un riesgo alfa de 0,05, para una precisién de
0,1 unidades porcentuales, en un contraste bilateral para
una sensibilidad esperada del 0,421, se precisa un minimo
de 94 pacientes.

Suponiendo una prevalencia de HCA en la poblacién es-
tudiada del 51,7%!7, serfa necesaria una muestra aleatoria
poblacional de 182 pacientes.

En cuanto a la estimacién de la especificidad, aceptando
un riesgo alfa de 0,05, para una precisién de * 0,05 unida-
des porcentuales, en un contraste bilateral para una especi-
ficidad esperada de 0,941, se precisa un minimo de 87 pa-
cientes sin HCA segun la MAPA. Si, segin célculo
anterior, se obtiene una muestra aleatoria poblacional de
182 pacientes, y suponiendo que el 48,3% de estos pacien-
tes no presente HCA segtn la MAPAY, habri para el es-
tudio de la rentabilidad diagnéstica de la AMPAd un to-
tal de 88 pacientes sin HCA, lo que es suficiente para la
estimacién de la especificidad de la prueba.
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Intervenciones

— Medida clinica de la PA: se realizari en sedestacién, con
un esfigmomandémetro de mercurio calibrado, tras 5 min
de reposo. A cada paciente se le realizardn como minimo 2
lecturas de PA separadas 2 min entre si en cada visita. Las
restantes condiciones de medida se llevarin a cabo me-
diante el protocolo de la Societat Catalana de Medicina
Familiar i Comunitaria®. La presién arterial sist6lica
(PAS) y la diastdlica (PAD) se definirdn en las fases Iy V
de Korotkoff. Se registrard la media de las 2 o de las 2 ul-
timas si fuera necesario realizar mds lecturas. El diagnésti-
co de hipertensién lo realizard un diplomado de enferme-
ria, en 3 visitas consecutivas con intervalos de 1-2
semanas.

— AMPAJ: las tomas de PA se realizarin con monitores
automdticos oscilométricos Omron 705 CP (Omron
HEM-705CP, Tokyo, Japén), con impresora. Los monito-
res estdn validados por los protocolos de la BHS y la AA-
M118.19 y se calibrardn con una periodicidad anual. La me-
todologia para realizar la AMPAd se basard en el
documento de consenso de la STH*. Las lecturas de AM-
PAd se realizardn durante 3 dias laborables si el paciente
trabaja. Realizard 3 lecturas por la mafana y 3 por la tarde
y previamente se le instruird en el funcionamiento del apa-
rato y en la técnica correcta de medida de la PA por per-
sonal sanitario previamente entrenado, proporciondndose-
le una hoja de instrucciones. Todas las lecturas serin
registradas en papel térmico. Para calcular la media de PA
ambulatoria, se utilizardn las lecturas de los ultimos 2 dias
y se excluird la primera de cada periodo (mafiana-tarde), 8
lecturas en total. En los pacientes obesos se utilizard un
manguito adaptado a su perimetro braquial.

— MAPA: la MAPA de 24 h se realizard con un monitor
automatico oscilométrico SpaceLabs 90207 (SpaceLabs,
Redmond, WA) validado por los protocolos de la BHS y la
AAMIS1? T.a MAPA se realizar en uno de los centros de
AP del estudio. El investigador que analizara los resultados
no conoceri el resultado de la AMPAJ. Las lecturas se re-
alizardn cada 20 min en periodo diurno y cada 30 min en
el nocturno, durante un dia laborable o con la actividad ha-
bitual si no trabaja. Se definird el periodo nocturno entre las
23 y las 7 horas. Se instruird al paciente sobre las activida-
des que podra realizar, la colocacién del brazo durante las
medidas y el diario de actividades, proporcionindole una
hoja de instrucciones. Para el estudio de efectividad utiliza-
remos la media de PA del periodo diurno, cuyo valor de

normalidad es < 135/85 mmHgZO.

Definiciones y métodos de medida de las variables principales

— Definicién operativa de hipertensién clinica aislada: la
definiremos por la presencia de cifras de PA > 140/90
mmHg en la consulta y una MAPA o AMPA con valores
de PA en periodo diurno < 135/85 mmHg.

— Variables clinicas: edad, sexo, peso, talla, indice de masa
corporal, nivel cultural (nivel 1: analfabeto o educacién
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primaria; nivel 2: educacién secundaria o formacién profe-
sional; nivel 3: educacion universitaria), PA clinica previa a
las pruebas (media de las 3 dltimas visitas), tiempo cono-
cido de evolucién de la HTA, afeccién de érganos diana,
enfermedad cardiovascular clinica segin el documento de
la OMS8, hibito tabiquico y endlico, presencia de diabe-
tes tipo 2 o dislipemia, y los datos analiticos: creatinina,
glucemia, colesterol total, trigliceridos, colesterol unido a
lipoproteinas de baja (cLDL) y alta densidad (cHDL),
uratos, sodio y potasio.

— Electrocardiograma de 12 derivaciones: se valorardn los
trastornos del ritmo, los signos de isquemia e hipertrofia
ventricular izquierda con los criterios de Cornell (RaVL +
SV3 > 28 mm en el varén y 2 20 mm en la mujer) y So-
kolow-Lyon (SV1 + RV506 > 35 mm)°.

— Variables de la AMPAd: PAS, PAD vy frecuencia cardia-
ca en los periodos matutino y vespertino. Presién del pul-
so.

— Variables de la MAPA: porcentaje de lecturas vilidas,
PAS, PAD, frecuencia cardiaca de los periodos: 24 horas,
diurno y nocturno. Carga sistélica y diastélica. Presién del
pulso.

Estrategia de andlisis

Mediante el historial clinico del paciente se recogerdn, en
un cuestionario disefiado para este estudio, las variables
clinicas, analiticas y electrocardiograficas. Los datos de la
automedida serdn aportados por el paciente en papel tér-
mico impreso mediante el propio esfigmomandémetro elec-
trénico. Los datos registrados en la MAPA se volcarin en
el procesador de datos especifico y se emitird un informe
con todas las variables antes comentadas.

Todos los pardmetros serdn introducidos por un tnico in-
vestigador en una base de datos para su posterior andlisis.
El analisis de los datos se efectuard con el programa esta-
distico SPSS para Windows. Se efectuard un anilisis des-
criptivo inicial de los pacientes estudiados. Las variables
categéricas se presentarin mediante las correspondientes
proporciones ¢ intervalos de confianza (IC) del 95%. Para
las variables cuantitativas, tras aplicar la prueba de norma-
lidad de Kolmogorov-Smirnov, se calculardn las medias y

Medidas de utilidad
en una prueba diagnostica

Prueba de referencia

Prueba a validar MAPA normal (+)  MAPA alterado (-)

AMPAd normal (+) a b

AMPAd alterado (-) c d

Normal: < 135/85 mmHg tanto para AMPAd como MAPA; alterado: > 135/85
mmHg tanto para AMPAd como MAPA.

Sensibilidad = a/a+c; especificidad = d/b+d; valor predictivo positivo = a/a+b;
Valor predictivo negativo =d/c+d

MAPA: control ambulatorio de la presion arterial; AMPAd: automedida
domiciliaria de la presion arterial.
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desviaciones estindar, o bien las medianas y los valores mi-
nimos y maximos.

Se calculard la sensibilidad de la AMPAd como la propor-
cién de pacientes con HCA segin AMPAd del conjunto
de pacientes con HCA segun MAPA.

Se calculard la especificidad de la AMPAd como la pro-
porcién de pacientes sin HCA segin AMPAJ del conjun-
to de pacientes sin HCA segun MAPA. Se obtendra el va-
lor predictivo positivo de la AMPAd como la proporcién
de pacientes con HCA segun la MAPA del conjunto de
pacientes con HCA segin AMPAd. De modo similar, se
obtendri el valor predictivo negativo del AMPAd como la
proporcién de pacientes sin HCA segin la MAPA del
conjunto de pacientes sin HCA segin AMPAd (tabla 2).
Se calculardn también los correspondientes IC del 95%.
Posiblemente se tendrin resultados a finales del 2004.

Limitaciones

Debido a que el estudio se efectuard en una poblacién de-
mandante de asistencia sanitaria, la frecuencia de HCA se
referird a la poblacion atendida en los centros de AP. Este
hecho, no obstante, repercutird en una mejor representacion
de la poblacién general, al ser éste el nivel asistencial en el
que se atiende a la mayoria de la poblacién hipertensa.
Para minimizar la posible variabilidad en la realizacién y
registro de lecturas del AMPA, se adiestrara a los pa-
cientes en la técnica correcta de medicidn, asi como en el
adecuado registro de las lecturas. Los aparatos, ademis,
dispondrin de impresora para asegurar la corresponden-
cia con los valores reales, evitando el sesgo del observa-

dor.

Aplicabilidad prictica

Las principales guias7’8 sobre HTA no proporcionan reco-
mendaciones sobre cémo ha de ser la técnica de AMPAJ,
sobre todo en lo que hace referencia al nimero de dias, na-
mero de lecturas por dia y valores que se tendrdn en cuen-
ta para realizar el andlisis estadistico, dadas las escasas evi-
dencias sobre el tema. Las primeras recomendaciones
internacionales para la prictica de la AMPAJ™ se basaban
en un Gnico estudio®!, en el que se demostraba que el pro-
grama minimo de AMPAd era de 3 dias con lecturas por
duplicado y que para calcular el promedio no debian utili-
zarse los valores del primer dia. El estudio THOP!?2 ha co-
rroborado estos resultados, aunque no se eliminaron del
cilculo los valores del primer dia. En el estudio valorare-
mos la fiabilidad de esta pauta minima de 3 dias.
También podremos conocer cudl es la frecuencia de HCA
mediante AIMPAJ, de la que no se dispone de datos, y si
ésta concuerda con la obtenida por MAPA.
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Otro de los problemas a los que podrian dar solucién los re-
sultados del estudio seria la dificultad para la generalizacién
en la AP de la MAPA, dados los costes del utillaje (entre
3.000 y 6.000 € cada monitor en comparacién con los mo-
nitores de automedida, que oscilan entre 120y 180 €) y la
necesidad de personal sanitario especialmente adiestrado
en su uso e interpretacién. Appel et al?2 compararon los
costes de l]a MAPA y la AMPAd y observaron que el coste
de realizar una MAPA a cada hipertenso diagnosticado era
de 120 délares, mientras que los costes de realizar una AM-
PAd eran < 50 délares. Por tanto, demostrar la efectividad
de la AMPAd en el diagnéstico de la HCA puede suponer
un ahorro importante para el sistema sanitario, tanto en
costes directos de manejo del paciente hipertenso (firma-
cos y visitas) como en el utillaje para realizar dicho diag-
néstico.
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