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Valoracion de la automedida de la presion arterial
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Introduccion. No hay estudios que valoren la
morbimortalidad cardiovascular en los
pacientes dianosticados de hipertensién
clinica aislada (HCA) mediante automedida
de la presion arterial (AMPA).

Objetivo. Averiguar el valor prondstico de la
AMPA para diagnosticar HCA mediante la
valoracién de la morbimortalidad
cardiovascular en relacién con la presién
arterial clinica y la medida ambulatoria de la
presion arterial (MAPA).

Método. Estudio prospectivo de cohortes. Se
seguirdn 3 cohortes: #) hipertensos; 4)
pacientes con HCA, y ¢) normotensos. Se
incluyen todos los pacientes con
hipertensién arterial esencial de nuevo
diagnéstico atendidos en 14 centros de
atencién primaria. A través de la AMPA se
discriminard quienes tienen HCA. A uno de
cada 4 pacientes hipertensos se le realizard
una MAPA. Paralelamente, se seleccionara
una cohorte de normotensos. El periodo de
seguimiento serd de 3 afios. La muestra
necesaria calculada es de 1.400 sujetos.

Las medidas principales serdn la prevalencia
de lesiones de 6rgano diana, asi como la
mortalidad por enfermedad cardiovascular
en las 3 cohortes. También se obtendr4 la
prevalencia de HCA.

Discusion. Si la técnica de AIMPA se
demuestra tan vilida como la MAPA,
posibilitaria la utilizacién de esta técnica
para el diagnéstico de HCA, lo que
facilitaria dicho diagnéstico por su
accesibilidad, y su menor coste y comodidad
para el paciente.

Palabras clave: Hipertension arterial clinica
aislada. Automedida de la presién arterial.
Medida ambulatoria de la presién arterial.

APPRAISAL OF SELF-MEASUREMENT
OF BLOOD PRESSURE IN THE
DIAGNOSIS OF ISOLATED CLINICAL
HYPERTENSION. VAMPAHICA STUDY

Introduction. There are no existing studies
that appraise cardiovascular morbidity-
mortality in patients diagnosed with
isolated clinical hypertension (HCA)
through self-measurement of blood pressure
(AMPA).

Objective. To find the prognostic value of
AMPA for diagnosing HCA, by means of
assessment of cardiovascular morbidity-
mortality in clinical and out-patient
measurement (MAPA) of blood pressure.
Method. Prospective study with 3 cohorts: 7)
hypertense patients; 2) patients with HCA,
and 3) patients with normal blood pressure.
All patients seen at 14 primary care centres
with newly diagnosed essential hypertension
will be included. AMPA will distinguish
who has HCA. One in every four patients
will have a MAPA. In parallel, a cohort of
people with normal pressure will be
selected. The follow-up period will be 3
years. We calculate that the sample needed
will be 1400 people. The main
measurements will be the prevalence of
lesions in the target organ and mortality due
to cardiovascular disease in the 3 cohorts.
The prevalence of HCA will also be worked
out.

Discussion. If the AMPA technique is
shown to be as valid as MAPA, then it can
be used to diagnose HCA, which would be
beneficial because of its accessibility, lower
cost and greater comfort for patients.

Key words: Isolated clinical hypertension.
Self-measurement of blood pressure. Out-
patient monitoring of blood pressure.
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os estudios que han mostrado una reduccién de la

morbimortalidad cardiovascular con el tratamiento
de la hipertensién arterial (HTA) se han basado en las
cifras de presion arterial (PA) obtenidas mediante la
medicién convencional en la consulta (PA clinica)b2. No
obstante, el uso de la PA clinica presenta algunos
inconvenientes®: a) efecto de «bata blanca» o hipertensién
clinica aislada (HCA), que afecta entre el 7,1 y el 53% de
los pacientes®?; 4) variabilidad de las cifras de PA; ¢)
reducido nimero de lecturas, y d) presencia de multiples
sesgos(). Estas limitaciones pueden ocasionar una mala
clasificacién de los pacientes como hipertensos y, en
consecuencia, dar lugar a un sobrediagndéstico , por ello,
a un sobretratamiento. Para obviar estas dificultades, en
determinadas situaciones clinicas se recomienda el uso de
la automedida de la PA (AMPA) y la medida
ambulatoria de la PA (MAPA). Ambas técnicas tienen
mayor poder predictivo de las lesiones en érganos diana
(LOD) y de la morbimortalidad cardiovascular que la PA
clinica’-10:11,
Aunque las guias internacionales recomiendan el uso de la
AMPA para el diagnéstico de la HCA y para evitar «efecto
de bata blanca»1%12, algunos autores creen que, aunque la
AMPA es una buena técnica de cribado para la HCA, no
es suficiente en si misma, de forma que si se confirma que
el paciente es hipertenso, es una prueba suficiente, pero si el
resultado es una HCA, hay que confirmar esta situacién
con la préctica de una MAPA13-15,
En varios estudios se muestra que la condicién de HCA,
diagnosticada por MAPA, es una situacién benigna,
puesto que estos pacientes tienen menor
morbimortalidad cardiovascular que los hipertensos
definidos'®!”. En el momento actual, no hay ningin
estudio que muestre esto mismo para la AMPA.
El estudio SHEAF® muestra que los valores de AMPA
tienen un valor pronéstico muy superior a la PA clinica y
que es una técnica adecuada para descartar el «efecto de
bata blanca» en los hipertensos tratados, pero no aborda
la validez del diagnéstico de HCA.
Es necesario realizar algun estudio que valore la
morbimortalidad cardiovascular en los pacientes
diagnosticados de HCA mediante AMPA. El estudio
VAMPAHICA ha sido disefiado para conocer el valor de
la AMPA en el diagnéstico de la HCA.

Principales
Averiguar el pronéstico de la AMPA para diagnosticar
HCA mediante la valoracién de las LOD en relacién con

la PA clinica y la MAPA.
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— Averiguar si la AMPA y la MAPA tienen el mismo va-
lor pronéstico sobre la incidencia de LOD, la morbimor-
talidad cardiovascular y la mortalidad total, mediante la
comparacién de las cohortes de pacientes con HTA defi-

nida, HCA y normotensos.
— Establecer el umbral de normalidad de las cifras de AMPA.

Diserio
Estudio prospectivo de cohortes. Se siguen 3 cohortes: hiperten-
sos, hipertensos con HCA y normotensos.

Emplazamiento

Estudio multicéntrico en el que participan 14 centros de atencién
primaria de la Regién Sanitaria de Girona (Catalufia), con un to-
tal de 140 investigadores (médicos y enfermeras). El periodo de
realizacion es entre 2005 y 2008.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluird a los pacientes de 15-75 afios con HTA clinica
(media de 2 lecturas de PA separadas por 2 min, efectuadas en
3 dias consecutivos, > 140/90 mmHg). Todos ellos serdn de
nuevo diagnéstico y no habran recibido tratamiento antihiper-
tensivo.

Los individuos normotensos se seleccionarin mediante mues-
treo sistemadtico, y se escogerd al primer paciente que acuda a
consulta después de la inclusién de un sujeto hipertenso. Se
descartard previamente una HTA enmascarada mediante
AMPA.

Se excluird a los pacientes con: 2) imposibilidad manifiesta para
efectuar la AMPA, a juicio del profesional sanitario; &) diabetes
mellitus; ¢) HTA secundaria; ) enfermedad cardiovascular pre-
via; ¢) insuficiencia renal o hepitica; f) alcoholismo o enferme-
dad psiquica grave, y g) enfermedad endocrina o hematolégica
grave u otras enfermedades graves o limitaciones que, a juicio
médico, sean causa de exclusién.

Meétodo de seleccion de los sujetos

Cilculo del tamafio muestral. La cohorte de hipertensos (con
o sin HCA) se calculé de forma que se detectara un nimero
suficiente de cambios en las LOD, asi como un minimo de
eventos cardiovasculares (ECV). Se supuso que en una cohor-
te de hipertensos se presentan cambios en la presencia de hi-
pertrofia de ventriculo izquierdo (HVI) detectada por electro-
cardiograma (ECG) en un periodo de 2 afios y que las lesiones
en el fondo de ojo pueden variar en periodos de 6 meses con
una incidencia del 10% a los 5 afios. En relacién con los ECV,
se dispone de los datos de Verdecchia et al'® y Khattar et al'”
que muestran una incidencia muy similar, de alrededor del 7%
de eventos entre los hipertensos y del 2% en los normotensos
a 3,5 afios de seguimiento. Si se acepta un riesgo alfa de 0,05 y
un riesgo beta de 0,20, en un contraste bilateral, se precisa un
minimo de 1.400 sujetos para detectar una diferencia > 0,2%
para detectar LOD. El tamafio, finalmente, se incrementa un
20% con el fin de prever posibles pérdidas y falta de respues-
tas.
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— Medida de la PA por parte de enfermeria. Se practican 2
medidas, tras 5 min de reposo en sedestacién, separadas
por 2 min. Si la diferencia entre las lecturas del mismo dia
son > 5 mmHg, se deberd efectuar una lectura adicional
para la media. El valor de la PA clinica serd la media de to-
das las lecturas efectuadas. Todas las mediciones se efec-
tuardn con monitores OMRON 705 CP y OMRON 705
IT, en las condiciones estindar que recomiendan los orga-
nismos internacionales, con un brazal adaptado al perime-
tro del brazo de cada paciente. Los monitores se calibrardn
anualmente.

— AMPA: se practicard en todos los pacientes. Cada parti-
cipante serd instruido por la enfermera para asegurar que
el proceso se realiza correctamente. Se entregard al pacien-
te una hoja con las instrucciones. Con un brazal adaptado
al perimetro del brazo se efectuaran 2 lecturas por la ma-
fiana, antes del desayuno y 2 por la noche, antes de la ce-
na, después de 5 min de reposo y separadas por 2 min, du-
rante 3 dias laborables. El paciente anotard las lecturas en
un impreso que se le facilitard para este fin. Para el célcu-
lo de la media se rechazardn las lecturas del primer dia.

— MAPA: se realizard en 1 de cada 4 pacientes hiperten-
sos. Cada participante serd instruido por la enfermera ex-
perta en esta exploracién. Los monitores (Spacelab 90217)
serdn programados para que realicen lecturas cada 20 min
durante el periodo diurno (8.00-23.00) y cada 30 min du-
rante el periodo nocturno (23.00-8.00).

Seguimiento de los sujetos. Se practicardn inicialmente y de
forma anual una anamnesis, una exploracién fisica, una
analitica, un ECG y una retinografia. El retindgrafo estd
equipado con cdmara digital de color no midridtica (CA-
NON CR6-45NM, Camara EOS D30). Las retinografias
serdn interpretadas por un médico experimentado que des-
conocerd los datos del paciente. Para la deteccién de lesion
renal se efectuard una determinacién del indice albimi-
na/creatinina (IAC) en orina primomatinal y, en caso de
positividad, se descartard la presencia de leucocitos, hema-
ties o nitritos mediante una tira reactiva. Una vez estudia-
da y tratada la causa de la anomalia de la tira reactiva si la
hubiese, se repetird la determinacién de IAC alos 15 dias.
Si resulta positiva, se considerard que hay una afeccién re-
nal. Es preciso que haya, al menos, 2 determinaciones po-
sitivas de 3 para efectuar el diagnéstico. En el ECG se va-
lorard la presencia de lesiones de isquemia, arritmias y de
HVIL.

Todos los pacientes con HTA clinica (PA > 140/90
mmHg) serdn considerados como hipertensos indepen-
dientemente de los resultados de la AMPA y/o la MAPA.
Las decisiones clinicas y de tratamiento se realizardn de
acuerdo con los protocolos vigentes. Se aceptard el uso de
la informacién de la AMPA/MAPA en las siguientes si-

tuaciones clinicas: HTA resistente, sospecha de «efecto de
bata blanca», HTA sin LOD y valoracién de la respuesta
al tratamiento.

A los participantes normotensos se les efectuard inicial-
mente una anamnesis, una exploracién fisica y una AM-
PA, y anualmente, una anamnesis y una medida de la PA.
Si durante el seguimiento pasaran a ser hipertensos, serian
excluidos del estudio, considerindose normotensos hasta
ese momento.

Definiciones y métodos de medida de las variables principales
— HCA: la definiremos por cifras de PA > 140/90 mmHg
en la consulta y una AMPA < 135/85 mmHg.

— Variables clinicas: edad, sexo, peso, talla, indice de masa
corporal, PA clinica, AMPA, MAPA, antecedentes fami-
liares y personales, anamnesis orientada a la HTA, detec-
cién de efectos adversos y grado de cumplimiento.

— Variables de enfermedad cardiovascular: ) cardiopatia
isquémica (angina, sindrome coronario agudo con eleva-
cién del segmento ST, con o sin onda Q, e infarto agudo
de miocardio); 4) accidente cerebrovascular (isquémico o
hemorrigico); ¢ insuficiencia cardiaca (criterios de Fra-
mingham, ecocardiograma u otras exploraciones); @) arte-
riopatia periférica (indice tobillo-brazo < 0,9 o estadio sin-
tomidtico de La Fontaine); ¢/ retinopatia o trombosis de la
arteria central de la retina); /) muerte subita, y g) otras
(aneurisma disecante de aorta y encefalopatia hipertensi-
va).

— Variables de LOD: creatinina sérica en mujeres > 1,2
mg/dl o en varones > 1,3 mg/dl, HVI por criterios ECG
(Cornell, modificados por Dalfé et al'® y/o criterios de So-
kolow-Lyon), presencia de IAC segun valores de la Socie-
dad Europea'? (= 22 mg/g en varones y > 31 mg/g en mu-
jeres) y lesiones en la retinografia (tabla 1).

Lstrategia de andlisis

Se realizard un analisis descriptivo detallado. Asimismo,
mediante andlisis de supervivencia univariable (Kaplan-
Meier), se estimard y se representard graficamente el ries-
go crudo.

Clasificacion
de Dodson
Tipo Imégenes en fondo de ojo Tipo de HTA
No maligna  Alteraciones calibre arteria/vena HTA establecida?

(espasmo vascular generalizado)
Espasmos focales

Maligna Hemorragias
Exudados duros
Exudados blandos
Edema de papila®

HTA acelerada o maligna
con enfermedad clinica
retiniana

Presente en un 6% de pacientes con PA normal-alta.
bCambios en ambos 0jos, excepto si hay estenosis de la carétida ipsolateral.
Tomada de Dodson, et al?0.
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La situacién de HCA en este andlisis se ha definido a par-
tir de los valores de PA obtenidos por AMPA.

Para la estimacién de los riesgos ajustados se utilizardn
modelos lineales mixtos generalizados (GLMM). En el
caso de la incidencia ajustada, asi como en la estimacién de
valores prondsticos, se utilizard un andlisis de superviven-
cia multivariable, en concreto, en los modelos marginales
la aproximacién de Andersen-Gill al modelo de riesgos
proporcionales con estimacién robusta de la varianza, y en
modelos condicionales, los modelos de fragilidad.

Todos los pardmetros serdn introducidos por un Gnico in-
vestigador en una base de datos (Acces, Microsoft Office
2000) para su posterior andlisis. Se utilizard el paquete es-
tadistico SPSS para Windows, versién 10.

Limitaciones del diserio

Puede ocasionarse un sesgo de seleccién puesto que la in-
clusién de pacientes se realizard sobre la base de la detec-
cién de HTA en las consultas. No obstante, la poblacién
de influencia del estudio suele consultar la mayoria de los
problemas de salud con su médico o enfermera de referen-
cia al ser una zona rural o semiurbana.

El grado de intensidad del tratamiento instaurado variard
entre los distintos profesionales.

El periodo de seleccion no estd definido, ya que depende
del ritmo de inclusién de los enfermos.

La exclusién de los diabéticos reducird el nimero de epi-
sodios cardiovasculares. Se evita asi el sesgo de interpreta-
cién que podria producirse al confundir las lesiones pro-
pias de la diabetes con las hipertensivas en la valoracién del
fondo de ojo.

Aplicabilidad practica

El VAMPAHICA ofrecerd datos acerca del valor de la
AMPA en el diagnéstico de la HCA. Permitird también
averiguar qué valor discriminatorio del riesgo tiene la
AMPA respecto a la MAPA. Todos estos datos determi-
nardn la toma de decisiones en pacientes hipertensos y, si
son positivos, permitirdn establecer medidas que mejoren
la accesibilidad a esta técnica por parte de los profesiona-
les sanitarios.

Relacién de investigadores del Estudio
VAMPAHICA
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