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Resumen

La hipertension es el mayor factor de riesgo CV, causando en el mundo mas de
10 millones de muertes al afno. Estda comprobado que la medida de presion arterial
(PA) en la consulta ofrece una prediccidn del riesgo menos precisa que la obtenida
fuera del ambito sanitario. Para lograr automedidas de presion arterial en el domici-
lio se utiliza el procedimiento tradicional de anotar en una hoja de papel que luego
el paciente mostrara a personal sanitario. Para facilitar las automediciones de los pa-
cientes en casa, ideamos “@Tensiobot”, un chatbot que se ejecuta sobre Telegram.
@Tensiobot envia recordatorios a los pacientes para controlar su PA, consejos sobre
buenas practicas de medida de la presion arterial, seguimiento de mediciones y permi-
te a los profesionales de la salud acceder a informacion de las mediciones en tiempo
real. @Tensiobot se prob6 durante dos anos en un ensayo controlado aleatorizado
con 112 pacientes (55 que usaban @Tensiobot y 57 que usaban Papel utilizado como
grupo control). Comprobamos que, aunque el grupo de @ Tensiobot mostro resultados
similares en términos de cumplimiento del cronograma de control de PA, los usuarios
de @Tensiobot obtuvieron mejores puntuaciones en conocimiento y habilidades sobre
las mejores practicas de medida de PA. Los participantes calificaron @Tensiobot muy
positivamente, lo percibieron como util y facil de usar.

Comparamos los valores de PA obtenidos en domicilio con las medidas diurnas de-
rivadas de monitorizacion continua de 24h (MAPA). A diferencia de lo considerado en
la literatura, obtuvimos una concordancia sub-éptima entre ambas, coeficiente corre-
lacion intraclase de 0.64 e indice kappa 0.437. Utilizando un valor de automedida de
PA sistolica inferior a 128 mmHg determinamos una probabilidad del 98 % de que el
paciente presentara una PAS en MAPA diurno considerada como normotension segun
guias actuales.
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1. Introduccion y estado actual del tema

1.1. Concepto de Hipertension

La Hipertension se entiende como una presion elevada dentro del circuito arterial.
En el ano 1874 Frederick Akbar Mahomed describid lo que hoy dia es conocido como
hipertension arterial (HTA) esencial, separando esta condicion de la HTA causada por
la enfermedad renal[1]. Sin embargo, todavia en 2021, no estamos de acuerdo en qué
cifras de presion arterial (PA) se consideran como HTA[2].
En el ano 1972 Sir George Pickering argument6 "No hay una linea divisoria. La rela-
cion entre PA y mortalidad es cuantitativa, cuanta mas alta sea la cifra de PA, peor es el
prondstico”[3]. Hay numerosos estudios epidemiolégicos que siguen demostrando que
esta relacion es continua y lineal[4], por lo que esta afirmacion se sigue manteniendo
hoy dia. No obstante, necesitamos una definicion operativa para facilitar la practica
clinica en el diagndstico y tratamiento de la HTA. A pesar de que los criterios puedan
ser arbitrarios para fijar una cifras concretas o limites, se han considerado aquéllas
por encima de las cuales los beneficios del tratamiento puedan superar sus inconve-
nientes, de acuerdo con los resultados de multiples ensayos clinicos [5].
Las guias clinicas mas recientes, europea[6] y americana[7] no se ponen de acuerdo
en las cifras adecuadas para definir la HTA. Mientras que para la europea se consi-
dera con valores superiores a 140/90 mmHg, para la americana se define en 130/80
mmHg. Hay que tener en cuenta que en el primer caso se considera la medida de PA
en presencia de personal sanitario, mientras que en la segunda se refiere a medidas
realizadas fuera de la consulta.
La guia de la sociedad internacional de HTA[8], publicada en 2020, recomienda valores
iguales o superiores a 140/90 mmHg. Justifican su recomendacion en la necesidad de
gue sean Utiles para todo tipo de paises, no sélo para los desarrollados como las dos
anteriores. Esto se debe a que pretenden asegurar unos estandares de cuidado mas
béasicos para los paises en vias de desarrollo evitando la exigencia de varios farmacos
para lograr un control mas estricto, dificiles de asumir en regiones con mayor depri-
vacion. En esta guia, se insiste mucho en mejorar la técnica de medida y en tener en
cuenta todas las circunstancias que puedan alterar artificialmente los valores de PA.
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1.2. Fisiopatologia de la HTA

Hace mas de 60 anos, Irvine Page[9] para explicar cémo se produce la HTA, postuld
la teoria del mosaico, que puede resumirse como: “Incluso la hipertension mas simple
es un mosaico en el que intervienen en mayor o0 menor medida muchos mecanismos.
La presion arterial elevada es el resultado de muiltiples fuerzas que actiuan sobre la
variedad de tejidos que componen el aparato circulatorio. ;Debe suponerse entonces
que se trata de un problema sencillo cuya solucion se encontrara en el esclarecimiento
de una de estas fuerzas?”.

Bajo el punto de vista de la fisica de fluidos, la PA se puede definir como el producto
del gasto cardiaco por las resistencias vasculares periféricas. El gasto cardiaco, a su
vez, se iguala al volumen sistélico por la frecuencia cardiaca. El volumen sistdlico de-
pende de la contractilidad miocardica y del tamano del compartimento vascular. Las
resistencias periféricas estan determinadas por los cambios anatémicos y funcionales
de las pequenas arterias y arteriolas.

Los mecanismos fisiopatologicos establecidos en la HTA esencial incluyen: aumen-
to de la actividad del sistema nervioso simpatico (SNS)[10], alteraciones en el siste-
ma renina-angiotensina-aldosterona (RAAS), defectos en la excrecion renal de sodio,
aumento de factores vasoconstrictores, falta de vasodilatadores (como prostaciclina,
oxido nitrico y péptidos natriuréticos), alteraciones en el sistema de calicreina-kinina,
anormalidades de los vasos de resistencia y microvasculatura renal, aumento de la
actividad del factor de crecimiento vascular. Mas recientemente se ha propuesto que
la inflamacion y la respuesta inmune pueden estar también implicadas en la patogenia
de la HTA y el dano vascular [11].

La HTA secundaria se entiende como aquélla en la que clinicamente se puede iden-
tificar una patologia causante del aumento de la PA. Entre las patologias responsa-
bles podemos encontrar las siguientes: alteraciones hormonales, enfermedad renal
parenquimatosa o vascular, determinados farmacos, trastornos del sistema simpatico
y lesiones del sistema nervioso central [12].

1.3. HTA, factor de riesgo cardiovascular

Desde hace décadas se conoce la trascendencia de la HTA como factor de ries-
go para el padecimiento de enfermedades cardiovasculares. El estudio observacional
mas amplio publicado sobre este tema es un metaanalisis con datos individuales de
un millén de adultos[13]. En dicho estudio encontraron una asociacion exponencial
entre la PA y la produccién de eventos como ictus, cardiopatia isquémica y otras enfer-
medades vasculares. Esta asociacion se observo en todos los grupos de edad desde
40-49 hasta 80-89 anos y se mantuvo hasta valores tan bajos como 115/75 mmHg.
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Esto indica que cifras mas bajas que las definidas como HTA ofrecen todavia un me-
nor riesgo de enfermedad cardiovascular (CV). No se hallaron diferencias importantes
entre hombres y mujeres.

A pesar de la amplia evidencia existente sobre los beneficios del tratamiento de la HTA,
en el siglo XXl todavia estamos lejos de que este problema de salud esté controlado.
En una campana realizada en 2019 por la sociedad internacional de HTA, se estu-
diaron de forma transversal mas de millén y medio de personas mayores de 18 anos
en 92 paises, abarcando todos los continentes. Considerando HTA con unas cifras de
PA superiores a 140/90 mmHg, un 34.0 % de la poblacion estudiada la padecian, de
ellos un 58.9 % estaban diagnosticados, y del total de hipertensos diagnosticados un
54.7 % recibian tratamiento. Entre los tratados un 57.8 % tenian cifras < 140/90 mmHg
y 28.9 % cifras < 130/80 mmHg [14].

Es de sobra conocido por la poblacion general el riesgo que entrana la HTA. Esta
percepcion de riesgo es en parte responsable de la adherencia del paciente al trata-
miento farmacologico. Por ello el tratamiento farmacol6gico se ha incrementado en la
ultima década. No es posible realizar mas estudios epidemioldgicos controlados sobre
el riesgo de enfermedad CV que produce la HTA, debido a las limitaciones éticas que
este tipo de estudio implicaria. Hay evidencias de que valores de PA de 90/60 mmHg
implican un menor riesgo frente a cifras de 114/74 mmHg, lo que parece indicar que
el valor de PA a alcanzar para evitar un mayor riesgo CV no esta no esta bien esta-
blecido [15]. En un reciente estudio, derivado del Global Burden of Diseases, sobre 87
factores de riesgo de enfermedad a nivel mundial[16], se determiné que la HTA era el
primer factor de riesgo, superando incluso al tabaco, siendo responsable de la muerte
de 10.8 millones de personas en el mundo en 2019, lo que supone un 20 % del total de
fallecimientos. Ademas constituye la primera causa de anos vividos con discapacidad
para los mayores de 50 anos. A nivel mas local, en la Ultima encuesta de salud del
Pais Vasco referente al ano 2018 [17], se determin6 que el problema crénico mas fre-
cuente fue la HTA, reportado tanto en hombres como en mujeres, con una prevalencia
ligeramente superior al 15 %.

No cabe duda, por tanto, que la HTA es una causa principal de mortalidad y morbili-
dad. La cuestién es comprobar si el tratamiento de la HTA disminuye sus consecuen-
cias negativas sobre la salud CV. En este sentido, hay evidencia contrastada acerca
de los beneficios del tratamiento antihipertensivo. La mas importante procede de en-
sayos clinicos aleatorizados, pero también hay informacion relevante obtenida a partir
de estudios observacionales y de experimentacion en animales. Ya en el ano 1967 se
comprobd una importante reduccidn en las tasas de mortalidad y riesgo de enferme-
dad CV en 73 hipertensos [18] tratados con hidroclotiazida, reserpina e hidralazina,
si bien se basaron en las cifras de PA diastolica. Hay que que tener en cuenta que
el efecto observado fue intenso, debido, en parte, a las elevadas cifras de PA entre



los pacientes que fueron reclutados. Estudios posteriores con otro tipo de farmacos,
concretamente IECAs y antagonistas del calcio, realizados en sujetos de mayor edad
y con cifras menos elevadas, esta vez de PA sistélica, también revelaron efectos be-
neficiosos, aunque menos intensos. En un metaanalisis que agrupaba varios ensayos
clinicos sobre el tratamiento farmacolégico de la HTA y su efecto en la reduccion del
riesgo CV, los autores concluyeron que la disminucion del riesgo y de la mortalidad
dependia sobretodo del grado de reduccion en la PA, mas que en el tipo de farmaco
antihipertensivo utilizado[19]. No obstante, los pacientes hipertensos tratados, mues-
tran un riesgo superior a los no hipertensos, a pesar de tener cifras de PA similares;
esto es lo que se denomina riesgo residual. Para explicar esto, se han propuesto va-
rias hipotesis: los efectos adversos metabdlicos inducidos por los farmacos, la lesion
cardiaca producida por la HTA previa al inicio del tratamiento y a unas cifras de PA
ligeramente mas elevadas que en los normotensos[20].

1.4. Medida de la PA

Tradicionalmente el aparato mas utilizado para medir la PA es el esfigmomanome-
tro, que consiste en un brazalete inflable conectado a un mandmetro de mercurio,
que fue inventado por Scipione Riva-Rocci. El 10 de diciembre de 1896, el médico
Riva-Rocci publicé el primero de cuatro articulos en la Gazzetta Medica di Torino so-
bre el nuevo método de medida de la PA. Los dos primeros versaron sobre un nuevo
esfigmomanometro y los otros sobre la técnica de medida. Este esfigmomanémetro
contenia un manguito inflable elastico que se colocaba sobre la parte superior del bra-
zo para comprimir la arteria braquial, una perilla de goma para inflar el manguito y un
mandmetro de vidrio lleno de mercurio para medir la presion del manguito. Riva-Rocci
midio la presion sistdlica registrando la presidn del manguito a la que se obliteraba el
pulso radial, determinada por palpacion. Sin embargo, esta técnica no permitia medir
la presién diastdlica. En el afo 1905 el médico ruso Nikolai Korotkoff fue el primero

Figura 1.1: Esfigmomandmetro inventado por Riva Rocci en 1896[21]
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en escuchar los sonidos producidos por la constriccion de la arteria. Usando un es-
tetoscopio y el manguito inflable inventado por Riva Rocci, comprobd que se podian
escuchar ciertos sonidos especificos durante la descompresion de las arterias. De es-
te modo, pudo determinar que el primer sonido del latido cardiaco correspondia con
la PA sistolica y la desaparicion de los sonidos correspondia con la presion diastolica.
Este método de auscultacion demostrd ser mas fiable que las técnicas anteriores ba-
sadas en la palpacion del pulso, y, por lo tanto, se convirtié en el método de referencia
para medir la PA [21].

Dada la importancia de las cifras de PA, tanto para diagnosticar, iniciar y ajustar el
tratamiento como para estimar el riesgo CV, es necesario realizar la medicidon de dicho
parametro con rigor. Ademas de la variacion generada por los posibles errores en la
medida de la PA, hay que tener en cuenta la variabilidad de las cifras dentro de un
mismo sujeto ante diferentes situaciones y momentos.

1.4.1. Variabilidad de la PA

La variabilidad en las cifras de PA se debe a varios factores internos y externos. Por
ejemplo, existe un ritmo nictameral por el que la PA aumenta bruscamente al despertar
por la manana y desciende durante el sueno [22]. Cualquier tipo de actividad de la vida
diaria produce variaciones clinicamente significativas en la PA, tales como mantener
una reunion, caminar, vestirse, hablar por teléfono o comer. Algunos habitos como la
ingesta de alcohol, fumar, el consumo de café, té o chocolate también aumentan la PA
de forma aguda[23].

Podemos estimar dicha variabilidad gracias a dispositivos que miden la PA de forma
automatica y permiten realizar mas de 50 mediciones en 24 horas, sistema denomi-
nado con el acronimo MAPA (Monitorizacién Ambulatoria de la PA) o ABPM en inglés.
En el ano 1969 se comenzé a medir la PA durante 24h de forma directa con un dispo-
sitivo intraarterial para demostrar el efecto del atenolol sobre el descenso de la PA[24].
Mas tarde, durante los anos 80, de desarrollaron dispositivos no invasivos que podian
medir la PA durante 24 de forma ambulatoria. En el ano 1983 se demostrdé que MAPA
era mejor que la PA medida en la consulta para predecir el riesgo CV [25].

Se pueden distinguir diferentes tipos de variabilidad segun el intervalo de tiempo en
gue se produzcan: a corto plazo, nos referimos a la variacion que ocurre durante 24h;
a medio plazo a la que se produce entre diferentes dias y; a largo plazo la que se
observa entre diferentes visitas a la consulta, pudiendo transcurrir semanas 0 meses.
También se aprecian variaciones importantes entre las estaciones de verano a invierno
(variacion estacional). Estas variaciones a medio y largo plazo se detectan o bien con
las medidas realizadas en diferentes consultas o bien con MAPA repetidos[26]. Se uti-
lizan distintos estadisticos para estimar la variacion a corto plazo a partir de los datos
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obtenidos mediante MAPA, uno de ellos es la desviacion estandar[27], sin embargo
ésta depende de la media, dado que se calcula mediante la diferencia de los distintos
valores respecto de la media. Para evitar ese problema se puede utilizar el coeficiente
de variacion, el cual se obtiene dividiendo dicha desviacion estandar entre la media.
Se discute si a mayor variabilidad hay mayor riesgo CV, o si lo importante es poner el
foco en la media, que puede ser el factor de riesgo mas relevante y es mas susceptible
de modificacion con las intervenciones terapéuticas[28].

Sin embargo, existe una contradiccion entre variabilidad y riesgo CV, esta viene dada
por el hecho que un mayor descenso nocturno implica una mayor desviacion estandar
calculada durante las 24h y por tanto con mayor variabilidad. Se sabe que el descenso
nocturno se asocia a menor riesgo, pero por otro lado, una mayor desviacion estandar
parece que puede ser perjudicial segun algunos autores[29]. Para soslayar esta con-
tradiccion, se han propuesto otros parametros para estimar la variabilidad observada
en las mediciones de MAPA, como la media de las diferencias absolutas entre medidas
de PA consecutivas o realizar un analisis espectral de las medidas de 24h, excluyendo
el componente de variacion circadiana noche-dia[30].

1.4.2. Patron sueno vigilia

La respuesta fisiologica del sistema CV al suefo consiste en un descenso de la PA
y de la frecuencia cardiaca. Parece que este descenso se debe, al menos en parte, a
la ausencia de actividad y a los propios cambios inducidos por el ritmo nictameral[31].
De hecho, se ha observado que si se permanece en cama tras despertar no se produ-
ce una elevacion tan intensa[32]. En sujetos jovenes el descenso nocturno se asocia
con una menor actividad del SNS. También en sujetos sanos se aprecian dos eleva-
ciones durante el dia, una intensa al despertar y otra menos acusada en torno a las
20:00 h, existiendo entre ellas un ligero descenso en torno a las 15:00 h[33].
Resulta curioso observar que durante el sueno, a pesar de que los valores medios son
inferiores, la variacion es mayor que en el resto del dia. Esto se produce tanto cuando
el sujeto esta dentro como cuando esta fuera de su actividad laboral[34]. En determi-
nadas situaciones patologicas este patrdn se pierde. Esto puede ser consecuencia de
una disfuncién del sistema nervioso autonomo, manejo anormal del balance de sodio,
HTA de larga duracion, hiperaldosteronismo, diabetes o enfermedad renal cronica[35].
También se ha observado que en situaciones de deprivacion de sueno por trabajo noc-
turno, el patron nictameral fisiolégico de la PA se pierde [36].
Resulta un tanto arbitrario determinar unos criterios para considerar cuando se pierde
el patron fisiologico de descenso nocturno. Se define como patrén dipper, como un
descenso fisioldgico, cuando la media nocturna de PA es inferior al 90 % de la media
diurna. Si la diferencia es menor se define como non-dipper y si la media nocturna
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es superior en un 10 % a la media diurna se define como patrén raiser o reverse dip-
ping[37]. Se ha reportado un mayor riesgo CV en sujetos non-dipper o raiser, aunque
posteriormente se ha cuestionado por la baja reproducibilidad de estos patrones en
MAPA[38].

1.4.3. Técnica de medida

Con el fin de reducir la variabilidad de las mediciones de PA es importante eliminar
todos los factores externos e internos del propio procedimiento que puedan sesgar
esta medida. Para ello, se hace preciso normalizar el método de medida. El procedi-
miento mas utilizado hasta ahora ha sido la medicion en la consulta de los servicios
de salud, tanto en atencidn primaria como en especializada. Los requisitos a seguir
para mejorar la fiabilidad de la medicién segun la Ultima guia internacional de HTA
comprenden las siguientes indicaciones|[8].:

» Antes de la medicion.

+ Sala tranquila con temperatura confortable.
* Antes de la medida.

o Evitar fumary consumir café 30 minutos antes de la medida.
o Vaciar la vejiga.

o Permanecer sentado y relajado durante 5 minutos.

* Ni el paciente ni el personal sanitario debera hablar durante la medicion.
= Posicion.

* El brazo debe estar apoyado, a la altura del corazén.

» La espalda debe descansar en el respaldo de la silla.

* Las piernas no deben permanecer cruzadas.

» Los pies deben estar apoyados en el suelo.
= Dispositivo.
* Aparato oscilométrico validado siguiendo el protocolo de validacién estable-

cido por la sociedad internacional de HTA [39], con manguito en el brazo.

 Otra alternativa es usar un esfingomandmetro aneroide o de mercurio cali-
brado con el método auscultatorio.

« Tamano del manguito acorde con el tamano del brazo, la vejiga del manguito
debera cubrir, al menos, el 75 % del perimetro del brazo.
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» Protocolo.

 Tomar 3 medidas en intervalos de 1 minuto, calcular la media de las dos
Gltimas.

 Si la primera lectura es menor de 130/85 mm Hg, no es necesario realizar
mas mediciones.

Otras cuestiones a tener en cuenta en la técnica de medida son, por ejemplo, la toma
de PA en ambos brazos en un paciente al que se examina por primera vez con el fin
de elegir el brazo en el que aparecen los valores mas elevados para las sucesivas me-
diciones. Si la diferencia es mayor de 20mmHg, habra que descartar estenosis en las
arterias que alimentan el brazo con menor valor de PA. En el caso de un diagnéstico
de estenosis bilateral de arterias braquiales o subclavias, habra que medir la PA en
el muslo, para lo que hay que usar un manguito grande. En estos casos es necesario
considerar que habitualmente la PA sistélica es mas elevada que en brazo aunque la
diastolica es similar o con pequenas diferencias como se ha publicado en un reciente
meta-analisis[40].

En los pacientes obesos suele haber dificultades en la medida de la PA. Por un lado,
la mayor cantidad de grasa subcutdnea amortigua la transmision de la sefal del pul-
so. Por otro lado, la forma del brazo dificulta la medicion, ya que, a diferencia de las
personas no obesas en las que los brazos son practicamente cilindricos, los obesos
tienen una forma conica, sobre todo cuando la circunferencia del brazo es mayor de 42
cm. Esto supone una dificultad anadida, debido a que los manguitos habituales estan
disefiados para abrazar un cilindro. Ademas los manguitos mas grandes, Io son en
las dos dimensiones altura y anchura, cubren, por tanto, con una mayor longitud del
brazo, suele haber problemas para adaptarlos a esta morfologia. Para solventar este
problema, se han diseiado manguitos especiales que pueden abarcar brazos de mor-
fologia mas conica sin necesidad de ser tan grandes. Ademas se han elaborado unos
algoritmos en el software que ajustan la ganancia de la senal en cada medida[41]. De
esta forma se ha comprobado que las medidas son mas precisas.

En cierto tipo de pacientes, como ancianos, diabéticos o con historia de mareo o sinco-
pe, puede ser conveniente descartar la existencia de hipotension ortostatica. Esta alte-
racion es un factor de riesgo de caidas, ictus y de mayor mortalidad[42]. Para detectar
esta alteracion tradicionalmente se realiza una medida con el paciente sentado vy, al
poco tiempo, se repite estando el paciente en posicidén ortostatica. Sin embargo, no
hay un estandar establecido en cuanto a la postura inicial, el tiempo de espera en-
tre las dos medidas y la diferencia entre los valores de PA sistdlica y diastélica para
realizar el diagnéstico de hipotension ortostatica.
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1.4.4. Medida de la PA en la consulta

Hasta ahora, la medicién de la PA en la consulta médica por personal sanitario
entrenada ha sido el método mas utilizando. Sin embargo en las guias mas recientes,
tanto americana como europea, se pone énfasis en la medida fuera de la consulta. Es
util tanto para realizar el diagnéstico como para valorar la respuesta al tratamiento y
ajustar las medidas terapéuticas. Hay que recalcar que en la mayoria de los estudios
observacionales que constatan la asociacion entre el mayor riesgo vascular y la HTA
y los ensayos clinicos que demuestran el beneficio del tratamiento de la HTA, se han
realizado tomando como variable de exposicion la medida de PA realizada en consulta.
A pesar de que en muchos de estos ensayos clinicos multicéntricos se utilizaron pro-
tocolos de medida estandarizados entre los distintos centros, dichos protocolos fueron
diferentes entre ensayos o bien no se especificaba el método empleado [43].

Hasta el comienzo del siglo XXI, el método estandar era el auscultatorio, basado en
los sonidos de Korotkoff que se escuchan con un estetoscopio aplicado sobre la ar-
teria braquial, usando para ello un manémetro de mercurio o aneroide calibrado con
frecuencia. Este método requiere una buena audicion y una certificacion periodica del
examinador, ademas muestra una preferencia por redondear el Gltimo digito, a 0 o0 5,
obviando los digitos intermedios [44].

Mas recientemente, las restricciones ambientales sobre el mercurio y la disponibili-
dad de dispositivos electronicos oscilométricos, ha propiciado el uso extensivo de es-
tos Ultimos aparatos y el reconocimiento de los errores del método auscultatorio. EL
método oscilométrico estima la PA midiendo la serie de pequenos pulsos de presion
mientras la presion del manguito disminuye durante el desinflado, desde un valor su-
perior a la PA sistolica, cuando se colapsa la arteria braquial, hasta un valor inferior
a la PA diastdlica, cuando se descomprime totalmente dicha arteria. No existe un pul-
so oscilométrico especifico que se correlacione con la PA sistdlica o la diastdlica. Las
mediciones estan determinadas por el andlisis de la amplitud de la serie de pulsos
oscilométricos [45]. La mayoria de dispositivos parten de una primera estimacion de la
PA media que corresponde al valor de PA en el que la amplitud de la oscilacion alcanza
un maximo. Para ello se analiza la curva de amplitud de oscilacion frente a los valores
de presidn en el manguito. En algunos tipos de pacientes como ancianos, diabéticos,
ateromatosos o0 en mujeres gestantes, es dificil detectar el punto maximo, por ello es
necesario que estos dispositivos se validen también en particular en gestantes para
poder detectar con mas precision los trastornos hipertensivos de la gestacion. Las
distintas agencias que validan los dispositivos médicos, realizan validaciones de los
aparatos oscilométricos en poblacion general y en gestantes como grupo especifico.
Cada fabricante utiliza su propio algoritmo patentado para calcular la PA. Puede suce-
der que diferentes aparatos con desiguales algoritmos muestren distintos valores de
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PA en un mismo paciente, a pesar de que hayan sido validados por las agencias de
validacion. [46].

En los ultimos afnos, se ha propuesto otro método de medida en la consulta denomi-
nado medida de PA no atendida o automatica. Este método se utilizd en el estudio
SPRINT en el que se reportd una disminucién del riesgo CV significativa cuando se
redujeron las cifras de PA con el tratamiento tomando como objetivo cifras inferiores a
130/80 mmHg frente un objetivo de cifras inferiores a 140/90 mmHg[47]. Esta técnica
de medida consiste en colocar el manguito de un dispositivo de medida oscilométrico
al paciente, dejando al paciente descansando en una sala, en ausencia de personal
sanitario durante un tiempo de 3 a 5 minutos, mientras el dispositivo realiza las me-
diciones de forma automatica. Esta programado para realizar 3 medidas a intervalos
de 2 minutos, registrando como valor la media de las dos ultimas medidas [48]. En un
metaanalisis se ha comprobado que este método proporciona unos valores de PA in-
feriores a los obtenidos con el método habitual de medida en la consulta por personal
sanitario, en una magnitud de 10 mmHg para la PA sistélica y de casi 5 mmHg para la
diastdlica [49]. Esta observacion podria explicar, al menos en parte, los hallazgos del
estudio SPRINT[47].

1.4.5. Medida ambulatoria de la PA

En la practica clinica habitual, especialmente cuando hay escasez de recursos y

personal sanitario, resulta dificil seguir una metodologia rigurosa para medir la PA en
la consulta. Esto hace que sea cada vez mas necesario disponer de otros métodos de
medida que permitan reflejar con mayor fiabilidad las cifras habituales de PA que tiene
cada paciente en su vida normal diaria. Se precisa de un método que apenas inter-
fiera con las actividades del paciente y realice un nimero elevado de mediciones en
diferentes circunstancias para obtener un amplio rango de variabilidad que represente
fielmente su PA “habitual’”.
Por esta razdn, en las guias sobre diagnostico y tratamiento de la HTA mas recientes
se recomienda utilizar las medidas ambulatorias frente a las realizadas en la consulta.
Hasta la fecha hay dos métodos: la monitorizaciéon durante 24h, ya comentada, deno-
minada MAPA, y la automedida que realiza el paciente con un dispositivo oscilométrico
en su domicilio a intervalos mucho mas prolongados, horas o dias, denominado AM-
PA. Hasta hace unos anos, el método AMPA, no permitia el registro de la PA durante
el sueno. Sin embargo, recientemente se han disenado unos dispositivos para uso por
el propio paciente, capaces de registrar medidas durante el sueno. Estos aparatos han
ofrecido resultados prometedores pero aln precisan mas investigacion para confirmar
su fiabilidad y utilidad en la practica clinica diaria[50].

10



1.4.5.1. Medida ambulatoria de 24h (MAPA)

Consiste en lograr multiples medidas de PA durante 24h en un paciente concreto,

utilizando un dispositivo que realiza dichas medidas de forma automatica, sin la inter-
vencion del paciente, a intervalos regulares. Estas mediciones quedan registradas en
la memoria del dispositivo para luego transferirlas a un ordenador y poder analizarlas.
Para instalar el dispositivo, primero se le coloca un manguito alrededor del brazo, del
que parte un tubo flexible que se conecta al dispositivo y se sujeta con una cinta sobre
el hombro, para evitar movimientos bruscos o golpes. Al dia siguiente se le retira el
dispositivo en la consulta y se descargan los datos en el ordenador, para su analisis y
obtencién de las medias y desviaciones estandar, de PAS y PAD, calculadas durante
el periodo completo de 24h y separando los periodos de actividad diurna y sueno.
La técnica es aplicable en una amplia variedad de pacientes, incluidos nifos, adultos
jovenes, ancianos, asi como también gestantes, obesos o incluso pacientes con arrit-
mias cardiacas intermitentes. Hay una multitud de estudios que han encontrado que
la MAPA es el mejor predictor de los resultados clinicos, incluyendo la mortalidad[51]
y el dafno de los érganos diana asociado con la HTA, como la hipertrofia ventricular
izquierda (HVI) y los marcadores renales y vasculares, microalbuminuria y relacion
intima-media de la carétida [52]. De hecho, el predictor que muestra una asociaciéon
mas fuerte con el riesgo CV parece ser la hipertension nocturna. Los argumentos a
favor del uso de MAPA se han considerado tan sélidos que ya en 2011, la guia del
Instituto Nacional del Reino Unido para la Calidad de la Sanidad y de la Asistencia
(NICE) para el manejo clinico de la HTA primaria en adultos recomendaba que todos
los casos nuevos de sospecha de HTA se confirmaran con una MAPA cuando se dis-
pusiera de esa prestacion. [53]. Este método permite determinar el fenotipo de PA,
segun los resultados de la PA medida en la consulta y mediante MAPA. De este modo
se definen 4 grupos:

1. Normotension verdadera cuando las cifras obtenidas por ambos métodos coinci-
den en valores normales.

2. HTA de bata blanca cuando las medidas en la consulta corresponden al rango
de HTA pero las registradas en MAPA corresponden a normotension.

3. HTA enmascarada cuando sucede lo contrario.
4. HTA sostenida cuando ambos métodos coinciden en rangos de HTA.

La HTA de bata blanca se define como una PA mayor de 140/90 mmHg medida
en la consulta, y una media durante 24h menor de 130/80 mmHg obtenidas median-
te MAPA en pacientes sin tratamiento antihipertensivo.[6]. Algunos autores proponen
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Tabla 1.1: Tipos de HTA, segun MAPA y PA en la consulta

\ Normotension Consulta HTA Consulta
Normotension MAPA | Normotension verdadera HTA bata blanca
HTA MAPA HTA enmascarada Hipertension sostenida

realizar dos periodos distintos de MAPA para confirmar este diagnéstico. Es impor-
tante diferenciarla del fendbmeno de “bata blanca”, que es el aumento de PA que se
produce cuando el paciente esta en un entorno sanitario. Este incremento se debe
a una reaccion de alarma, se ha comprobado que este aumento es mayor cuando
esta en presencia del profesional médico respecto otros profesionales sanitarios[54].
La hipertensidon de bata blanca tiene una prevalencia de un 38 % en los hipertensos
no tratados y de un 15% en la poblacion general[55]. El fendmeno de bata blanca se
observa con mas frecuencia en las consultas especificas de HTA que en entornos de
atencion primaria. Hay resultados discordantes sobre si esta alteracion se asocia a un
mayor riesgo CV a largo plazo, aunque se ha comprobado una mayor prevalencia de
HVIy un menor filtrado glomerular [56] en comparacion con los normotensos. Parece
que en este tipo de sujetos existe una mayor probabilidad de desarrollar HTA sosteni-
da al cabo de los anos[57].

Resulta obvio decir que la HTA enmascarada esta presente en personas no tratadas
y con mas frecuencia en hipertensos después de comenzar la medicacion antihiper-
tensiva. Estas personas pueden sufrir dano en érganos diana antes de desarrollar hi-
pertension sostenida[58]. La HTA enmascarada esta infradiagnosticada dado que un
sujeto con PA normal en la consulta no suele ser sometido a mas estudios para des-
cartar una posible HTA enmascarada, a menos que presente ya una lesion de algun
organo diana detectable. También se ha definido la HTA enmascarada y no controla-
da como la hipertension en pacientes que, siguiendo un tratamiento antihipertensivo,
mantienen en la consulta cifras menores a 140/90 mmHg pero superiores a 130/80
mmHg en el promedio de MAPA 24h. Sin embargo, la falta de acuerdo entre las dis-
tintas guias sobre las cifras adecuadas de PA puede poner en cuestion estos valores.
El uso de AMPA también puede servir para el diagnostico de este problema. En un
metaanalisis reciente se demostro que los pacientes con HTA enmascarada diagnosti-
cada por AMPA presentaban el mismo aumento del riesgo CV[59]. Sin embargo, en un
estudio donde se utilizaba la HVI como indicador de afectacién visceral de la HTA, se
aprecio una asociacion mas fuerte entre la HTA enmascarada determinada por MAPA
con la HVI que la determinada por AMPA. Ademas, se observé una baja concordancia
entre el diagndstico de HTA enmascarada determinado por MAPA con el determinado
por AMPA [60], lo que podria indicar también una baja concordancia entre los valores
de PA medidos con MAPA y AMPA.

12



Los avances en la tecnologia han proporcionando dispositivos mas faciles de usar y
software de analisis mas amigable. A pesar de que estos avances han facilitado un
aumento en su utilizacion, todavia existen algunas limitaciones como el alto coste del
dispositivo o la necesidad de capacitar al personal sanitario para adiestrar adecuada-
mente a los pacientes sobre su utilizacion. Los estudios que han medido la relacién
coste-beneficio de la MAPA han demostrando que esta técnica es efectiva debido a
reduccion de costes de tratamientos innecesarios en los pacientes que tienen HTA
de bata blanca y a la reduccion los eventos CV futuros en los pacientes con HTA en-
mascarada. Este beneficio se ha observado incluso en EEUU, donde el uso de esta
técnica es limitado[61][62]. A pesar de todas las ventajas que han sido bien demos-
tradas, la utilizacion del MAPA sigue siendo baja, debido a la incomodidad para el
paciente, los costes y la necesidad de disponer de un equipo con personal entrenado
en su manejo[63].

1.4.5.2. Medida domiciliaria de PA (AMPA)

La guia europea de hipertension explica que la medida de PA domiciliaria consiste
en el promedio de todas las lecturas de PA realizadas con un monitor semiautomatico
y validado, preferiblemente durante 6 o 7 dias consecutivos antes de la consulta médi-
ca, realizadas tanto por la manana como por la tarde. Las medidas deben realizarse
bajo unas condiciones concretas como son: tomadas por el propio paciente en una
habitacion tranquila, después de 5 min de reposo, permaneciendo sentado con la es-
palda y el brazo apoyados. Deben realizarse al menos dos mediciones cada vez, con
una separacion temporal de 1 a 2 minutos[6].

Se ha comprobado que el método presenta una buena reproducibilidad. A diferencia
de la MAPA, la medida domiciliaria de la presion arterial es mas accesible, tiene un
coste mas bajo, es facilmente interpretable tanto por los profesionales como por los
pacientes y aporta informacion sobre la PA en reposo durante largos periodos de tiem-
po, mas alla de un dia concreto como sucede en el caso de MAPA. Brinda a pacientes
y al personal sanitario la oportunidad de proporcionar un seguimiento continuo de la
terapia antihipertensiva. Sin embargo, a diferencia de MAPA, por ahora no es posible
disponer de datos sobre el descenso nocturno y otras variaciones en el ritmo circa-
diano de la presion arterial.

Existen diferencias en la literatura sobre las cifras concretas para considerar el diagnésti-
co de HTA en caso de AMPA. Unos autores proponen cifras superiores o iguales a
130/85 mmHg, basadas en el analisis del riesgo CV equivalente a cifras en la consulta
superiores o iguales a 140/90 mmHg[64]. En las ultimas guias publicadas, europea e
internacional, se propone el mismo valor que para las cifras diurnas de MAPA, iguales
o superiores a 135/85 mmHg.

Ambos métodos, MAPA y AMPA, siempre y cuando se realicen en condiciones estan-
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darizadas, de acuerdo con los protocolos recomendados, proporcionan conclusiones
diagnésticas similares en la mayoria de los pacientes hipertensos, aunque no en to-
dos, lo que puede atribuirse a caracteristicas intrinsecas de los métodos, diferencias
en el tipo y comportamiento de la PA de los pacientes, asi como diferencias derivadas
de los dispositivos.

Los estudios en los que se ha analizado el desacuerdo entre los dos métodos no han
encontrado que la edad o el sexo sean factores que expliquen la diferencias, aunque
parece que el consumo de alcohol, el tratamiento antihipertensivo y la normotension
en la consulta fueron los mayores responsables de la discordancia entre de las medi-
das proporcionadas por cada técnica.

Por otro lado, los individuos en los que aparecian cifras elevadas, compatibles con
HTA, medidas con AMPA, y cifras normales con MAPA, o viceversa, presentaron un
riesgo CV intermedio entre los normotensos e hipertensos. Esto implica que el gru-
po de no coincidentes no pueden considerarse como los individuos normotensos sin
aumento del riesgo CV, teniendo en cuenta que los valores promedios de PA, tanto
sistolica como diastdlica fueron superiores a los normotensos [65]. En consecuen-
cia, ambos métodos no son completamente intercambiables, sino complementarios y,
posiblemente su uso combinado sea la mejor opcion para evaluar a cada paciente in-
dividual[66].

Otro aspecto clinicamente relevante es la utilidad de AMPA para mejorar el tratamiento
y lograr unas cifras mas bajas de PA. En varios metaanalisis se ha demostrado que,
en comparacion con el uso unico de la medida de PA en la consulta, la utilizacion de
AMPA se asocia con un descenso significativo de la PA sistdlica y diastélica, asi como
una reduccion de la medicacion antihipertensiva y de la inercia terapéutica, definida
como la ausencia de cambios en el tratamiento a pesar de presentar una PA eleva-
da[67].

Entre las desventajas que presenta el método AMPA podemos destacar la necesidad
de instruccion al paciente, de supervision por profesionales sanitarios o la posible so-
breutilizacion del dispositivo por parte del propio paciente. Esto ultimo en ocasiones
genera en ellos obsesién y ansiedad, con un posible aumento de la demanda a los
servicios sanitarios. También puede existir el riesgo de que el paciente sesgue las
medidas observadas o modifique el tratamiento por su cuenta. Otro problema frecuen-
te es la falta de cumplimiento con las indicaciones recibidas en cuanto a realizar en
nuamero de medidas de PA indicadas. Se ha reportado que un 38 % de los pacientes no
realizan medidas en su domicilio a pesar de estar incluidos en un estudio en el que se
les instaba a que la midieran durante los 7 dias previos a la primera visita programada
a las 4 semanas del inicio del estudio, este porcentaje alcanzé un 50 % en la tercera
visita realizada a las 12 semanas[68].
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1.5. e-Salud o Salud digital

La tecnologia digital esta teniendo un efecto profundo en los sistemas de salud.
Ofrece diversas herramientas que cambian los sistemas de gestion, formacién, inves-
tigacion, diagnostico y tratamiento. La gran cantidad de datos digitales individuales
obtenidos mediante las nuevas tecnologias se vuelven fundamentales para los siste-
mas de salud. Las herramientas basadas en la inteligencia artificial se estan utilizando
para la vigilancia, planificacion y la gestion. Este crecimiento de la tecnologia digital,
como con cualquier elemento disruptivo de innovacién, también trae desafios, inclu-
yendo quién posee, controla y administra los datos que se recopilan y como mantener
la privacidad y la confidencialidad de esta informacion tan sensible.

El modelo sanitario clasico se basa predominantemente en la prestacion de servi-
cios médicos dentro de los espacios sanitarios como hospitales, consultas externas o
centros de salud. La calidad del servicio depende de muchos factores, como la cua-
lificacion del personal sanitario, las instalaciones hospitalarias y la disponibilidad de
equipos actualizados. Las infraestructuras se organizan y ubican para facilitar el ac-
ceso, de forma presencial, a la atencion sanitaria. En el modelo habitual de atencion
médica, el paciente debe acudir a un centro de salud para recibir cualquier tipo de
atencion. En las ultimas décadas, este modelo clasico ha venido experimentando nue-
vos desafios debido a la creciente demanda de la poblacién por un servicio de alta
calidad y sin demoras, propiciado por el rapido crecimiento de las nuevas tecnologias
de la informacion.

En consecuencia, ya estamos viendo un uso cada vez mayor de la telemedicina para
el diagnostico y el tratamiento de forma remota. Esta tecnologia permite un cambio en
el equilibrio de poder entre el proveedor de servicios sanitarios y el paciente, permi-
tiendo nuevos modelos de atencion y cambiando el enfoque de los sistemas de salud
hacia una atencion centrada en el cliente/paciente. Aunque hay cierta resistencia de
las organizaciones sanitarias actuales y de algunas personas reacias a cambiar el
status quo, el crecimiento explosivo de la tecnologia digital a nivel mundial hace que
estos cambios sean inevitables. El nuevo modelo supone un cambio de paradigma,
llevando la atencién al paciente en lugar de que el paciente acuda a su centro sani-
tario. Los avances en el uso de la telemedicina y el acceso universal a la informacion
y a las comunicaciones significa que las personas pueden realizar preguntas y recibir
consejos y recomendaciones de tratamiento de forma remota por teléfono o a través
de algun otro dispositivo. El reciente y explosivo interés por la e-Salud también esta
relacionado con el uso generalizado de aplicaciones en teléfonos moviles centradas
en la salud. El uso de dispositivos de bajo coste para el diagndstico digital, que pueden
medir signos vitales como temperatura, frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno
y presion arterial de forma simple y precisa, sin nada mas que un teléfono inteligente
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significa que la telemedicina puede evitar un gran nimero de visitas de los pacien-
tes a sus centros, a excepcion de los que estén muy enfermos o tengan necesidades
complejas[69]. Por ejemplo, la aplicacion de la telemedicina ha ayudado a reducir los
ingresos hospitalarios y las tasas de mortalidad entre los pacientes que padecen en-
fermedades cardiovasculares y diabetes[70].

Gracias a la telemedicina es posible recopilar, almacenar e intercambiar datos médi-
cos con precision y rapidez. Ademas, permite realizar educacién a distancia, ayuda a
mejorar la administracion y la gestion de la asistencia, la integracion de sistemas de
datos sanitarios e incluso el seguimiento de los movimientos de los pacientes, utiliza-
da, por ejemplo, para trazar los contactos en la reciente pandemia SARS-Cov2.

1.5.1. Salud digital en HTA

La aplicacion mas extendida de la telemedicina en el area de la hipertension es
la telemonitorizacion de la PA, que permite la transmision de las cifras de PA y otros
datos de informacién clinica desde los pacientes al personal sanitario. Varios ensayos
clinicos controlados aleatorizados han documentado una reduccion significativa de la
PA, combinada con una intensificacion y optimizacién del uso de medicamentos antihi-
pertensivos en pacientes que utilizan la telemonitorizacion de la PA, junto con aseso-
ramiento remoto mediante la supervisién de un profesional la medicina o de farmacia
comunitaria (telefarmacia). Los principales beneficios generalmente se observan en
pacientes de alto riesgo. En este contexto, esta telemonitorizacion puede favorecer la
autogestion del paciente y fomentar su participacion en la toma de decisiones, con la
consiguiente mejora en el control de la PA y en la adherencia al tratamiento. La te-
lemedicina esta adquiriendo, cada vez mas, una posicion clave en la gestion de los
pacientes hipertensos, con un enorme potencial en cuanto a la mejora de la calidad
de la atencién prestada.

1.5.2. Uso de Chatbots en HTA

Los chatbots son sistemas automaticos capaces de conversar con los usuarios en
lenguaje natural, de una manera que simula la interaccion con un humano real. El de-
sarrollo de chatbots ha recibido la atencidn de los investigadores desde hace mucho
tiempo. En 1966 un cientifico del MIT desarrollé el programa ELIZA que pretendia,
intentado superar el test de Turing, hacer pensar a los que lo utilizaban que estaban
hablando con una persona humana, concretamente con un psicoterapeuta[71]. Desde
entonces, el desarrollo de chatbots ha evolucionado hasta convertirse en una parte
integral de muchos dominios de aplicaciones. El ejemplo mas destacado es el uso de
chatbots como asistentes personales, como Siri de Apple, Alexa de Amazon y Google
Assistant.
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Desde los primeros anos de su desarrollo se utilizaron diferentes técnicas para di-
sefar y desarrollar chatbots. Se ha asociado el crecimiento del los chatbots al de-
sarrollo de el campo conocido como Procesamiento de Lenguaje Natural, una area
derivada de las técnicas de inteligencia artificial. A pesar de ello, pocos chatbots utili-
zan esta tecnologia, ya que, por ahora, solo es posible programar chatbots Utiles que
utilizan conversaciones simples basada en reglas poco complejas[72]. En el entorno
de la medicina, los chatbots se estan utilizando cada vez mas como una herramienta
para facilitar al paciente el acceso a la informacion y reducir la carga de trabajo que
llega a sobresaturar al personal sanitario. Se han desarrollado muchas aplicaciones
de chatbot como aplicaciones web o moviles para interactuar con los pacientes. Asi,
en los ultimos anos se han desarrollado algunos chatbots para la atencién sanitaria
como por ejemplo OneRemission1, que se programé para ayudar a los pacientes con
cancer; Babylon Health, que es un verificador de sintomas; y Wysa[73], que es un
chatbot de salud mental que interactia con el usuario para ayudar con los sintomas
de ansiedad y depresion.

También se han utilizado con éxito para promover el autocontrol del dolor crénico
[74], trastornos neuroldgicos y condiciones psiquiatricas [75], trastornos nutricionales-
metabdlicos como obesidad[76] o diabetes [77], y adicciones como tabaquismo [78]
o alcoholismo [79]. Sin embargo, hasta donde sabemos, los chatbots moviles ain no
se han utilizado para ayudar a los pacientes con hipertension a medir y controlar sus
valores de PA.

En el campo de la medicina, la mayoria de chatbots no utilizan técnicas de inteligencia
artificial o "Machine Learning”, sino que se basan en reconocimiento de patrones para
la interpretacion del texto introducido. Una razon de la utilizacion del reconocimiento
de patrones es que produce respuestas exactas a preguntas concretas bien definidas,
evitandose asi la generacion de errores que pueden poner en peligro la seguridad del
paciente. Otra razon puede ser que para entrenar y depurar los algoritmos de "Ma-
chine Learning’se precisa una gran cantidad de datos dificiles de obtener en el area
médica [80].

Como ya se ha comentado previamente, las cifras de PA medidas fuera un centro
sanitario, ofrecen una mejor prediccion del riesgo CV y proporcionan unos valores
precisos, consistentes y reproducibles de las medidas de PA, sin sobrecargar el sis-
tema de salud. Para esto es habitual pedir a los pacientes que midan su PA en sus
domicilios. Para llevar a cabo esta tarea, los pacientes deben completar una tabla,
manualmente anotando los valores en un papel, que sirva de registro de todas las me-
diciones que realicen, de PA (fecha, hora, PA sistélica, PA diastdlica). En este proceso
suelen ocurrir algunos problemas. Por ejemplo, algunos pacientes se olvidan de con-
trolar su PA todos los dias, o no lo hacen en los horarios estipulados. Otros pacientes
no anotan los valores correctos, utilizan decimales y redondean el ultimo digito a 0 o
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5. También es frecuente que se olviden de llevar el papel con el registro de datos a la
cita médica. Ademas, el personal sanitario no puede conocer los valores de PA de los
pacientes hasta que éste llega a la consulta. Finalmente para que toda la informacion
sobre los valores de PA queda bien reflejada en la historia clinica informatizada es
necesario teclear los datos en el ordenador, un proceso sujeto a errores, tedioso y que
precisa un tiempo siempre escaso en las consultas médicas. Ha habido algunos inten-
tos de utilizar la tecnologia para resolver los problemas mencionados anteriormente
y mejorar la adherencia del paciente al procedimiento de monitorizacion de la PA. Un
estudio interesante es el de Vargas y cols., quienes encontraron que los mensajes de
texto SMS entre médicos y pacientes fueron efectivos para ayudar al control de la PA,
especialmente en poblaciones de minorias raciales, consiguiendo una comunicacion
bidireccional y personalizada [81]. Sin embargo, los mensajes SMS son bastante li-
mitados ya que no pueden presentar contenido multimedia como videos, graficos o
mensajes de audio y, lo que es mas importante, no pueden usarse para interactuar
automaticamente con el paciente. Con el objetivo de superar estas limitaciones, en
los ultimos anos se han dirigido esfuerzos para desarrollar aplicaciones para teléfonos
inteligentes que faciliten el autocontrol de la HTA. En esta linea de trabajo, Alessa y
cols. revisaron 186 aplicaciones moviles para la automedida de la PA y encontraron
que, en general, estas aplicaciones fueron utiles para el seguimiento de la PA y de los
cambios de medicacion. Si bien algunas de las aplicaciones permitian que las lecturas
de PA se recibieran automaticamente desde el dispositivo de medicion, en general se
requeria la entrada manual de los datos por parte del paciente[82].

18



19



20



2. Justificacion del trabajo

Resulta un problema frecuente en la practica clinica no disponer de una informa-
cion fiable sobre las cifras de PA de un paciente en su vida diaria normal. Parece, a
veces, arriesgado basar las decisiones terapéuticas soélo en los valores de PA medidos
en la consulta médica. Es por eso que una de las hipotesis principales de este estudio
es que la utilizacién de una aplicacion en dispositivo mévil mejora en diferentes aspec-
tos la medida de la PA.

Otra razén para realizar este trabajo de investigacion es buscar una aproximacién a
las medidas de PA en los pacientes con HTA o con sospecha de padecerla. Existen
factores de riesgo CV donde la variable que mide la exposicion a ese factor de riesgo
no suele tener grandes errores de medida, por ejemplo, en la medida de los niveles
de colesterol, la presencia de diabetes, el tabaquismo, la edad o el sexo, etc. Sin em-
bargo, como hemos visto en la introduccion, en el caso de la HTA si existen errores de
medida debido a distintos factores como son la técnica de medida, donde se realiza la
medida, la hora del dia, el estado emocional del paciente y la reaccion de alerta entre
otras. Si asumimos que este error es aleatorio, es decir, no sesgado, en los estudios
epidemioldgicos que miden el riesgo CV debido a la HTA, este sesgo de informacion,
no diferencial, genera una tendencia hacia la hipétesis nula. Por tanto, los estimadores
del riesgo obtenidos a partir de estos estudios tenderan a infravalorar el riesgo real. Si
tenemos en cuenta que la HTA es uno de los principales factores de riesgo CV[16], la
obtencion de una medida representativa de lo que supone el efecto de la HTA sobre el
dano vascular resulta cada vez mas necesaria.

Asi pues, este trabajo de investigacion surge con una doble motivacién. Por un lado,
mejorar la fiabilidad de los registros de PA y, por tanto, mejorar la precision de los es-
timadores de riesgo de cara a futuros estudios epidemiolégicos de riesgo CV.

Por otro lado, desde el enfoque de la atencion sanitaria al paciente individual, propor-
cionar un nuevo método de registro de la PA domiciliaria para optimizar el tratamiento
a través de la personalizacion del mismo.
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3. Objetivos

3.1. Principal

Comprobar si la utilizacién de una aplicacidon movil llamada @Tensiobot, que he-
mos desarrollado “ad hoc”, dentro del servicio de mensajeria por Internet gratuito “Te-
legram”, mejora el registro de la PA realizado por el paciente en su domicilio, frente al
método habitual en el que el paciente sélo recibe una hoja informativa y registra los
valores en papel. Esta mejora se entiende como una menor diferencia entre las medi-
das de PA obtenidas mediante AMPA y las medidas de PA diurna obtenidas mediante
MAPA.

3.2. Secundarios

3.2.1. Utilizacion del bot

= Comprobar si la utilizacion de @Tensiobot da lugar a un registro mas completo
de las medidas de PA que el facultativo solicita que se realicen la semana previa
a la consulta.

= Comprobar si la utilizacién de @Tensiobot ayuda a mejorar los conocimientos
teoricos relacionados con la técnica de la automedicion domiciliaria de la PA.

= Comprobar si la utilizaciéon de @Tensiobot ayuda a mejorar la técnica de medi-
cién de la PA por parte de los pacientes.

= Medir el grado de satisfaccion de los pacientes con respecto a la utilizacion de
@Tensiobot en un dispositivo movil.

3.2.2. Medidas de la PA

= Analizar la concordancia entre las medias de PA registradas mediante AMPA
(con ambos métodos, papel o @Tensiobot) frente a MAPA.

= Comparar la concordancia entre la varianza de las medidas AMPA y MAPA.
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» Analizar las medidas de AMPA como prueba diagndstica tomando como “estandar
de oro”la media diurna de PAS y PAD obtenida en MAPA.

= Comprobar si el uso de @Tensiobot mejora la concordancia entre AMPA y MAPA
frente al frente al método tradicional, consistente en registro manual en papel.
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4. Material y Métodos

4.1. Grupo de trabajo

En el mes de enero de 2017 nos reunimos un equipo multidisclipinar para empe-

zar a dar forma lo que seria el proyecto @Tensiobot que ha dado lugar a la presente
tesis doctoral, formado por las siguientes personas: Juan Antonio Pereira (doctor y
profesor de la Universidad del Pais Vasco del Departamento de Lenguajes y Sistemas
Informaticos), Leyre Echeazarra (doctora y profesora de la Universidad del Pais Vas-
co, Departamento de Fisiologia de la Facultad de Farmacia), Begona Ruiz de Alegria,
(doctora y profesora de la de la Escuela de Enfermeria de Vitoria-Gasteiz, Facultad de
Medicina, Enfermeria y Odontologia) y el autor de la presente tesis para comenzar el
proyecto @Tensiobot.
Esta colaboracion interdisciplinar dio lugar a la creacion de una aplicacién mévil a
través de Telegram en septiembre de 2017, nacida con el objetivo de asistir y ayudar
a los pacientes a mejorar las medidas domiciliarias de PA. Esta aplicacion fue imple-
mentada a través de un ensayo clinico en el Hospital Universitario de Alava. Como
paso previo, el proyecto de investigacion se presento al Comité de Evaluacion en In-
vestigacion Clinica de la OSI Araba quien dio su dictamen favorable en julio de 2017,
(exp 2017-0131). El reclutamiento de pacientes se extendié desde noviembre de 2017
hasta febrero de 2020.

4.2. Diseno

Disenamos un ensayo clinico aleatorizado abierto con dos grupos: grupo interve-
nido, pacientes que usaron la aplicacion en smartphone o tablet, y grupo control, pa-
cientes que recibieron informacion escrita y registro en papel segun el procedimiento
habitual. De forma aleatoria, los pacientes se asignaron al grupo control (denominado
Papel) o al grupo intervenido (denominado Bot). Para la aleatorizacién se generaron 6
bloques consistentes en las 6 permutaciones posibles de secuencias de dos elemen-
tos (Bot y papel) en grupos de 4. Mediante la generacion de nimeros aleatorios en
una hoja de calculo Excel se crearon 4 secuencias, segun el sexo (mujer y hombre)
y la edad (menor de 65 anos, mayor o igual de 65 anos). Este método de aleatori-
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zacion es ampliamente utilizado y aparece detallado en el articulo de Bland y Altman
de 1999 [83]. Cada nuevo paciente fue asignado segun su edad y sexo, de acuerdo
con la secuencia prefijada para su estrato. El siguiente paciente fue asignado segun
el siguiente elemento de la secuencia prefijada y asi sucesivamente. Se puede apre-
ciar en la figura 4.1 un extracto de la hoja Excel donde aparecen las 4 secuencias de
aleatorizacion para cada uno de los 4 grupos segun edad y sexo.

F17 - £

A B C D E [ G
1 Mujeres Hombres
2 < 65afios >=65 afios < 65afios >=65 afios
3 tensiobot tensiobot tensiobot papel
4 |papel papel tensiobot tensiobot
5 tensiobot papel papel papel
6 |papel tensiobot papel tensiobot
7 |papel tensiobot tensiobot tensiobot
8 |papel papel tensiobot papel
9 tensiobot papel papel tensiobot
10 |tensiobot tensiobot papel papel
11 |papel tensiobot papel papel
12 |tensiobot tensiobot tensiobot tensiobot
13 |tensiobot papel papel papel
14 |papel papel tensiobot tensiobot
15 |tensiobot papel papel papel
16 |papel papel tensiobot tensiobot
17 |tensiob0t tensiobot papel tensiobot

Figura 4.1: Extracto de tabla Excel generada para realizar la aleatorizacién

4.2.1. Poblacion de estudio

4.2.1.1. Criterios de inclusion

Pacientes con HTA, primaria o secundaria, o sospecha de padecerla, asociada
o no a Enfermedad Renal Crdnica, que acudieron a la consulta externa (CCEE) de
Nefrologia del Hospital Universitario Araba (HUA) desde noviembre de 2017 hasta
febrero de 2020.

m Pacientes que precisan realizar mediciones de la PA en su domicilio a juicio del
personal médico.

» Pacientes de ambos sexos mayores de 18 anos.

= Pacientes que dispongan de un aparato oscilométrico para medir la tension (ten-
siébmetro) homologado.

= Pacientes que dispongan y manejen un smartphone o tablet con cuenta de datos
0 conexion a Internet en el domicilio, y tener la habilidad suficiente para enviar
mensajes mediante mediante Telegram (o en su defecto WhatsApp).
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Pacientes que accedan a participar en el estudio después de recibir la debida
informacién oral y escrita sobre los procedimientos a realizar en el estudio.

4.2.1.2. Criterios de exclusion

Diagnéstico previo de trastorno psiquiatrico de tipo neurdético o psicotico.
Enfermedad grave que condicione una esperanza de vida menor de 6 meses.

Alta probabilidad, estimada por su especialista en Nefrologia de precisar trata-
miento con hemodialisis o trasplante en un plazo inferior a 3 meses.

Alteraciones graves de la coagulacion que puedan generar hematomas si se
realizan medidas frecuentes de la PA.

Incapacidad fisica para realizar automedidas en domicilio por trastorno cognitivo,
motor o visual.

Dificultades para leer o escribir a través del dispositivo movil.

Conocimiento insuficiente del castellano, que no les permita comunicarse con la
app movil.

4.2.1.3. Criterios de retirada

Decision del propio paciente de abandonar el estudio. Decision del investigador de
retirar a un determinado paciente segun los siguientes criterios:

4.3.

Incumplimiento de los procedimientos y recomendaciones.
Fracaso en el aprendizaje de la utilizacion de la app.

Pérdida de contacto durante el seguimiento, fallo o imposibilidad para acudir a
dos visitas consecutivas.

Sospecha de que la participacion en el estudio genera ansiedad o frustracion.

Inicio de tratamiento con hemodialisis o trasplante renal.

Intervencion

La intervencion de este ensayo clinico consistio en el uso del chatbot @Tensio-
bot que disenamos especificamente para el presente proyecto de investigacién, con el
objetivo de ayudar a los pacientes hipertensos que acuden al servicio de Nefrologia
del HUA a gestionar mejor las automedidas domiciliarias de PA (AMPA). Un chatbot
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es una aplicacion software que permite simular una conversacion entre humanos. En
el caso de @Tensiobot, se trata de un chatbot disefiado para funcionar sobre Tele-
gram, una plataforma de mensajeria instantanea muy similar a WhatsApp. Se eligio
Telegram en lugar de Whatsapp porque esta ultima no ofrece soporte de bots. En la
consulta, se facilitdé a todos los pacientes la instalacion de Telegram y recibieron una
somera explicacion se sus funcionalidades. A continuacion, se describe el chatbot y
su funcionamiento.

4.3.1. Descripcion de la aplicacion movil

Se solicitd a los pacientes aleatoriazados al grupo Bot que accedieran a @Ten-
sioBot a través de Telegram, aplicacion que hubo de estar instalada previamente. Las
figuras siguientes 4.2 4.3 muestran algunas capturas de pantalla de una sesién con
@Tensiobot donde pueden verse los comandas y parte del funcionamiento del chatbot.

w/ EUSKALTEL & 19:41 149 %@
TensioBot o

arl| EUSKALTEL & 19:40 T149% @

hats Teni{QBot @ )

hats

Muy bien. Los datos han
sido introducidos
correctamente y parece que
muestran una tension
regular. Los resultados han
sido:

/Historial 19:36.,

Tensién media de las altas:
134.5

Tension media de las bajas:
825

/Tension 1936

OK, recuerda que la toma de

Cuando quieras, puedes

volver a pedirme ayuda para
guardar los datos de la

siguiente toma de v

tanciAn Tamhidn niiadac var

tension debe hacerse antes ©
de la comida (o 1h después)

/Tension  /Video /Historial /Cita

Figura 4.2: Capturas de pantalla de @Tensiobot

Telegram es una popular aplicacion de mensajeria instantanea, similar a WhatsApp
en cuanto a su capacidad para comunicacion con envio de mensajes de texto, audio,
video, llamadas de voz y videollamadas, con mas de 500 millones de usuarios activos.
En 2014, Telegram fue el primer proveedor de mensajeria instantanea en ofrecer la
capacidad de desarrollar e interactuar con chatbots[84], funcionalidad que no posee
WhatsApp. Los chatbots pueden responder a comandos de voz o texto del usuario,
mostrar enlaces, imagenes o videos. Los usuarios pueden iniciar una conversacion
con un bot buscando su nombre como si fuera un contacto humano en su lista de
contactos. Los usuarios también pueden hacer click en un enlace directo para abrir
automaticamente una conversacion con un bot especifico.
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will EUSKALTEL = 19:38 49 %@

&wats

Muy bien. Indicame cudl ha
sido la tension minima (la
baja):

Conectando... “3 ;

83 1938

He guardado los siguientes
datos. Alta: 134 Baja: 83

Para confirmar que la
tension es estable debes
esperar 2 minutos y volver a
tomartela. Ya he empezado
a cronometrar )
Tranquilo/a. Yo te avisaré.

will EUSKALTEL = 19:46 49 %@ )

&ats Tens‘i‘oLBot @”
voiver d peullmg dyuud pdrd .
guardar los datos de la
siguiente toma de
tensién.También puedes ver
tu historial o video
explicativo pulsando en los
botones que veras aqui
abajo “'.Sino los ves,
seguramente estén ocultos
(en tal caso deberas pulsar
en el icono §2)

/Cita 19:45./

Tienes una cita el dia:
23/10/2020. ;Quieres
cambiarla? v

Un poco de paciencia... &

OK, ya he vuelto a tomarme la tensién /Tension  /Video /Historial /Cita

Figura 4.3: Capturas de pantalla de @Tensiobot

4.3.2. Como funciona @TensioBot

@Tensiobot esta programado para que opere del modo que se detalla a conti-
nuacion. Cuando se instala, primero pregunta al usuario por su nombre, el personal
sanitario explica al paciente que el nombre introducido no debe permitir su identifi-
cacion para mantener asi la oportuna confidencialidad. No obstante, los datos son
cifrados. Este nombre se utilizara posteriormente para la comunicacion con el pacien-
te. En el siguiente paso, @Tensiobot pregunta por la fecha de la proxima cita en la
consulta médica. Esta fecha queda almacenada en la memoria de modo que una se-
mana antes de la cita, @Tensiobot pide al paciente que mida su PA dos veces cada
dia, una por la mafana y otra por la tarde/noche, pudiéndose modificar los horarios
de alerta en cualquier momento. Cuando el usuario recibe la alerta, se le insta a uti-
lizar el tensidbmetro y, una vez realizada la medida, a introducir los valores de PA que
proporciona el tensiémetro; primero la PAS y luego la PAD. A continuacion, informa al
paciente que espere dos minutos y proceda a realizar una segunda medicién. Si des-
pués del periodo de espera de dos minutos el valor de PA difiere en 5 0 mas mmHg
sobre los valores de la primera medicion, el bot le indica que realice una tercera medi-
cién otros 2 minutos mas tarde.

Esta programado de tal forma que si los valores de PA introducidos estan fuera del
rango considerado como posible, superior a 300 o inferior a 20, 0 bien se introduce un
texto en lugar de numeros, @Tensiobot no acepte el valor introducido y pregunta de

nuevo por las cifras de PA. Después de que el usuario haya introducido tres conjuntos
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de mediciones, @TensioBot tiene la opcién de mostrar un grafico de puntos y lineas
con todo el historial de los valores de PA almacenados en el dispositivo movil.

@Tensiobot también ofrece una opcién para mostrar un video formativo, elaborado por
el grupo de investigacion, sobre buenas practicas para la de medicion de la PA. En el
video se muestran consejos sobre como y cuando debe realizarse la medicién, cémo
ajustar el tensidmetro al brazo, la posicion adecuada del cuerpo, etc. El bot puede
enviar mensajes con otros consejos relacionados con las buenas practicas de medi-
cién de la PA. Ademas de las funciones anteriormente explicadas, disponibles para
cualquier paciente, @Tensiobot también permite a los usuarios registrados como fa-
cultativos, el uso de dos comandos de administracion; uno para descargar una hoja
de calculo Excel que contiene todos los usuarios registrados en @Tensiobot con los
campos: fecha de instalacién, nombre, ID de Telegram y la fecha de la proxima cital.
Existe otro comando para mostrar y descargar también en una hoja de calculo Excel
los datos individuales de un paciente concreto, con los campos: fecha y hora, un texto
gue indica si se trata de la PAS(ta) o PAD(tb) y el valor de PA introducido. para ello el
facultativo debe especificar el ID de Telegram perteneciente al paciente. La tabla 4.1

resume todos los comandos disponibles.

4.4. Descripcion del procedimiento

4.4.1. Primera visita

Cuando, durante la valoracion habitual de una visita médica, el profesional consi-
der6 que un paciente podia ser candidato a participar en el estudio, en primer lugar, se
le explicaron los objetivos y procedimientos a realizar en el estudio; en segundo lugar,
se le preguntd su disposicion a participar. En caso afirmativo, se siguio el siguiente

procedimiento:

= Firma en papel del documento de consentimiento informado, con entrega de una

copia al propio paciente. Dicho documento figura en el anexo 1.

= Asignacion al grupo Bot o Papel, segun la secuencia aleatoria correspondiente a

su estrato de edad y sexo.
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Tabla 4.1: Lista y descripcion de los comandos disponibles en TensioBot, bien para el
paciente o para el personal sanitario.

Comando Descripcion Usuario

/Tension Comando principal, utilizado para iniciar el pro- Paciente
cedimiento de medicién de la presién arterial

/Cita Permite anotar, cambiar la fecha y hora de la Paciente
cita médica o cancelarla

/Historial Muestra un grafico de puntos y lineas que re- Paciente
coge el historico de las mediciones de PA

/cambiar Cambia las alertas de programacion o permite Paciente
cancelar cualquiera de las dos alertas diarias o
ambas

/Video Muestra un video breve sobre como medir co- Paciente
rrectamente la PA en el domicilio

/cancel Cancela cualquier comando en curso Paciente

/pacientes Muestra una lista de todos los pacientes (ID de Facultativo
usuario, nombre de usuario, fecha de creacién, registrado
fecha de la cita) y descarga un archivo XLS con
dichos datos

/consulta ID  Toma el UserID de Telegram como argumen- Facultativo
to y muestra el nombre de usuario, la fecha de registrado

creacion y la fecha de la cita de un UserID es-
pecifico. Permite descargar un archivo XLS con
datos: fechas, hora, PA sistdlica y diastélica en
mmHg

= Valoracion inicial de los conocimientos y habilidades de los pacientes en la auto-
medicion de la PA. Dicha valoracién la realiz6 el personal de enfermeria a través
de la realizacion de un checklist mientras el paciente realizaba una automedida
de la PA en su presencia. El documento correspondiente a dicho checklist apa-
rece como anexo 2. Este checklist se elabord siguiendo los items sobre medida
domiciliaria de la Guia de Hipertension de Osakidetza. Se eligié esta guia por-
que es la utilizada en la Consulta Externa de Nefrologia e Hipertension desde su
publicacién en 2007. [85].

= Cuando el paciente fue aleatorizado al grupo Papel se sigui6 el procedimien-
to habitual. En primer lugar, se le explicé que podia realizar las mediciones en
su domicilio, cuando lo deseara, pero ademas se le insisti6 en que efectuara
también 2 mediciones al dia durante la semana previa a la cita en la consulta,

preferiblemente lejos de las comidas principales. Se le entregd una hoja de pa-

33



pel, donde figuraban en el anverso las instrucciones para realizar una medida
adecuada de la PA en domicilio, y en el reverso un estadillo para que anotara la
fecha y los valores de PAS y PAD. Las instrucciones estaban tomadas de la Guia
de HTA de Osakidetza [85].

= Cuando el paciente fue aleatorizado al grupo Bot, el personal auxiliar sanita-
rio ayudo al paciente a instalar en su dispositivo movil la aplicacion Telegram y
posteriormente activar @Tensiobot. Cuando disponia de la fecha de la siguien-
te visita, se le recomendd que anotara en el dispositivo dicha fecha para que

@Tensiobot pudiera alertar de las medidas una semana antes.

= Se concertdé una cita para una segunda visita con dos fechas, a los pacientes
asignados a ambos grupos (bot y papel): una para la visita médica segun los
criterios habituales de la CCEE de Nefrologia del HUA y otra con 24 horas de

antelacion para realizar el estudio MAPA.

= El personal médico, investigador principal, introdujo en la base de datos de la los
datos sociodemograficos de cada paciente y y se cred su nimero de identifica-

cion (ID) secuencial, segun el orden de inclusion en el estudio.

4.4.2. Periodo entre visitas

» Una vez finalizada la primera visita, el paciente continu6 con el tratamiento médi-
co pautado. Una semana antes de la segunda cita, en el caso de la asignacién
al grupo Papel, el paciente anot6 las automediciones de PA, junto con la fecha
y hora en el papel entregado para ello. En el caso de asignacion al grupo Bot,
el paciente, respondiendo a los mensajes enviados por @Tensiobot, registrod los
valores de PAS y PAD en la aplicacion. En este caso no era necesario registrar la

fecha, dado que la aplicacion estaba disefiada para registrar la fecha del sistema.

= Ademas de las automediciones solicitadas por el personal médico o por la apli-

cacion, el paciente era libre de registrar otras automediciones a su discrecion.
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4.4.3. Segunda visita

» Veinticuatro horas antes de la consulta médica se coloc6é un aparato Holter de
PA a todos los pacientes de ambos grupos. Se utiliz6 el dispositivo WatchBPO3,
de la compania Microlife, validado a nivel internacional[86]. Se programé para
que realizara una lectura cada 20 minutos durante el dia y cada hora durante
las horas de sueno, considerando esas horas desde las 23:00 a las 7:00 del dia
siguiente. Cuando se le retird al paciente el dispositivo después de las 24 horas
de portarlo, se le pregunté por la hora de acostarse y de despertar, para obtener
los datos separados de vigilia y de sueno. Se calcularon los valores medios y
las desviaciones estandar de PAS, PAD durante el dia, las horas de sueno y el
global de 24h.

= En el grupo Bot se comprobé la informacion registrada de forma telematica a
través de la aplicacion @Tensiobot, mediante la descarga de los datos en una
hoja de calculo Excel. En el caso del grupo Papel, se recogio la informacion en
papel elaborada por cada paciente y se introdujeron los datos en otra hoja de

calculo Excel de modo manual.

= El profesional de enfermeria volvié a evaluar los conocimientos y habilidades
de los pacientes en cuanto a la técnica de medicién domiciliaria de la PA. Para
ello, volvié a realizar el checklist a cada paciente mientras éste realizaba una

medicidon de la PA en la consulta.

= A los pacientes asignados al grupo Bot se les paso un cuestionario en papel, con
cuatro sencillas preguntas para valorar el grado de satisfaccion con el uso de la

aplicacion.

= Terminada la consulta de la segunda visita y recogida la informacion, se consi-

der¢ finalizado el trabajo de campo.

= Una vez terminado el estudio, se ofrecio la posibilidad de utilizar @Tensiobot

también a los pacientes pertenecientes al grupo Papel.
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4.5. Variables e instrumentos de medida

» Datos sociodemograficos:

» Edad en anos, (variable cuantitativa continua).

« Sexo: mujer u hombre, (variable cualitativa y dicotémica).

» Situacion laboral: activo, incapacitado, en paro o jubilado, (variable cualitativa

categorica).

= Nivel de estudios: basicos, formacion profesional, estudios medios, estudios uni-

versitarios, (variable cualitativa ordinal).

= Diagnostico: sospecha de HTA, HTA esencial o HTA secundaria, variable cualita-

tiva categorica.
= indice de masa corporal (IMC), (variable numérica continua).

= Diabetes Mellitus (DM), considerando tanto DM tipo | o tipo Il, obtenida si dicho
diagndstico estaba presente en la historia clinica, en el caso de que el paciente
estuviera diagnosticado de DM tomaba valor 1 en caso contrario 0, (variable

cualitativa dicotomica).

» Enfermedad Cardiovascular, considerando como tal los diagndsticos de: infarto
de miocardio, sindrome coronario agudo, ictus isquémico o hemorragico e isque-
mia aguda o crénica de extremidades inferiores. Tomaba valor 1 en caso de que
en la historia figurase uno o mas de los diagndsticos citados en caso contrario 0,

(variable cualitativa dicotdmica).

» Enfermedad Renal Crénica (ERC) considerando cualquier estadio de la clasifi-
cacion KDIGO [87]. Variable discreta dicotomica, si las alteraciones clinicas y
analiticas del paciente cumplian con los criterios de cualquier estadio de ERC la

variable tomaba el valor 1, en caso contrario 0, (variable cualitativa dicotdmica).

» Tratamiento farmacolégico con farmacos antihipertensivos. Variable cualitativa.
Se registré el principio activo del preparado comercial con la dosis diaria en mg,

(variable cualitativa categoérica).
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» Registro de todas las medidas repetidas de PAS y PAD tomadas en domicilio por
el propio paciente, en mmHg, anotadas en papel o remitidas de forma telemati-
ca a través de @Tensiobot. También se registraron las fechas de cada medida,

(variable cuantitativa y continua).

m Valores medios de todas las medidas de MAPA, especificando la media de 24 ho-
ras, la diurna y nocturna, tanto de los valores de PAS y PAD, (variable cuantitativa

y continua).

= Desviaciones estandar de las medidas de MAPA, especificando la desviacién de
todas las medidas de 24 horas, la diurna y la nocturna, (variable cuantitativa y

continua).

» Datos de andlisis bioquimicos. En cada paciente se registraron los resultados de
los analisis bioquimicos que se realizan de forma habitual en la primera visita.
Todos ellos son variables cuantitativas continuas. Todas las muestras se proce-

saron en el mismo laboratorio centralizado de la OS| ARABA.

Glucemia basal en suero, (mg/dL)

Urato en suero en suero, (mg/dL)

Creatinina en suero, (mg/dL)

Urea en suero, en suero (mg/dL)

Sodio en suero, (MEg/L)

Potasio en suero, (mEg/L)

Bicarbonato en suero, (mEqg/L)

Hemoglobina en sangre total, (g/dl)

Albuminuria, medida mediante el cociente albumina/creatinina en orina, (mg/g).

= Para obtener un valor Unico que midiera la habilidad en la toma de PA, a partir de
los resultados del checklist se calculé el sumatorio de los puntos otorgados en
cada item, una respuesta afirmativa se consider6 como un punto y una negativa
como cero. Este sumatorio se ajusté el valor a un valor de 0 a 100, siendo 100 el
valor maximo con todos los items respondidos en afirmativo y el 0 con todos en

negativo. De este modo se consigue una variable cuantitativa ordinal.
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» Encuesta de satisfaccion sobre Tensiobot, realizada a los pacientes asignados all
grupo Bot. Dado que la encuesta consistia en 4 preguntas o items se considera-

ron cada uno una variable distinta cualitativa y dicotomica.

4.6. Analisis estadistico

4.6.1. Estadistica univariante

Para el estudio descriptivo, se usaron las pruebas estadisticas convencionales. En
el caso de las variables cuantitativas continuas se utilizaron las medidas ordinarias de
tendencia central y de dispersion: media, desviacién estandar y error estandar de la
media. En el caso de las variables cualitativas dicotdmicas o categodricas se calcularon
los porcentajes de cada una de las categorias, con sus correspondientes intervalos de
confianza al 95 %. Los resultados se recogieron en tablas comparativas, diferenciando

por grupos Bot y Papel.

4.6.2. Estadistica bivariante y multivariante

Para el andlisis de los resultados se usaron las pruebas de estadistica inferencial
habituales con contrastes de hipétesis, comparacion de medias, analisis de regresion
lineal, simple y mdltiple. Se analizé la diferencia de medias entre los grupos Bot y Pa-
pel de variables tales como: numero de medidas de PA registradas, valores de PAS
y PAD, diferencia entre las medias de PAS y PAD reportadas por AMPA y las medias
diurnas obtenidas por MAPA. Esta comparacion se realiz6 mediante el test de compa-
racion de medias que utiliza la distribucidén de T de Student (t test). Asi mismo, ante la
eventualidad de que estas variables no siguieran una distribucion normal, se realiza-
ron pruebas no paramétricas como la prueba de comparacion de suma de rangos de
Wilcoxon-Mann-Whitney [88].

Dado que en el método de aleatorizacion estratificada no se tuvieron en cuenta las
variables ERC, DM o enfermedad CV, pudo suceder que los grupos quedaran des-
equilibrados respecto a estas variables. Para controlar los posibles sesgos derivados
de estos desequilibrios, se utilizd, ademas, el Analisis de la Covarianza (ANCOVA)

para la comparacion de medias ajustando por estas variables.
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Como medida de variabilidad, tanto de las propias medidas de PA como de la dife-
rencia entre los valores obtenidos mediante AMPA y MAPA, se utilizaron la desviacion
estandar y el coeficiente de variacion, entendido como el cociente de la desviacion
estandar dividida entre la media. Para determinar si las medidas de PA mediante MA-
PA en el grupo Bot frente a Papel tenian una menor variabilidad, se utilizé el método
asintotico de comparacion de coeficientes de variacion propuesto por Feltz y Miller
[89]

Para comparar los valores continuos obtenidos por diferentes métodos de la misma
medida, se utilizdé el método de Bland Altman [90]. Es un método que, empleado en
numerosas publicaciones, sirve para evaluar la concordancia entre dos métodos que
miden la misma magnitud. Consiste en representar en un grafico de coordenadas, los
puntos obtenidos donde la coordenada en el eje de ordenadas (eje X) es la diferencia
entre las dos medidas de los dos métodos, la coordenada en el eje de abscisas (eje
Y) es el valor de la media de las medidas de ambos métodos. De este modo se puede
apreciar visualmente la intensidad de las diferencias. También sirve para comprobar
graficamente si estas diferencias dependen del valor de la medida. Ademas, se puede
estimar la desviacion estandar de las diferencias y los limites de confianza entre los
gue se puede esperar que se encuentren el 95 % de las diferencias.

También se usoé el coeficiente de correlacion de Spearman como método para eva-
luar si existia una tendencia a un mayor error a medida que aumentaba el valor de la
medida, ya que permite analizar si hay una asociacion estadisticamente significativa
entre las diferencias y el valor medio de las medidas. [91]. El método de Bland Altman
con sus correspondientes graficos también se uso6 para estimar las diferencias en las
medias de las medidas de PA en domicilio y las medias de las medidas diurnas de
MAPA entre los grupos Bot y Papel.

Se usb el coeficiente de correlacion intraclase (CCl) [92] como medida de concordan-
cia entre las medias de PAS y PAD obtenidas por AMPA vy las obtenidas por MAPA
durante el dia. Este coeficiente puede entenderse como el cociente de la varianza
de la variable de medida, ej PAS, entre la suma de dicha varianza mas el error en la
medicion. Este CCI puede tomar un valor entre 0 y 1, indicando 0 una falta comple-
ta de concordancia y 1 un acuerdo absoluto. Se ha establecido que valores del CCl

por debajo del 0.5 indican una baja concordancia, valores entre 0.5 y 0.8 indican una
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concordancia entre regular y buena, y que valores superiores a 0.8 indican una con-
cordancia excelente[93]. Existen varias formas de estimar la CCI, pudiendo dar cada
una un resultado diferente a pesar de ser estimados con los mismos datos. Segun
Fleiss puede haber seis métodos distintos para calcular el CCI [92].

La seleccién de estos métodos dependera de factores como si evallan la misma mues-
tra o diferentes muestras, si son elegidos de forma aleatoria, o si se trata de comparar
un método de medida con otro método ya validado y estandarizado o, por el contrario,
si lo que interesa es la media de dos o varios métodos en los que se supone una
fiabilidad similar[94]. En este estudio se ha elegido el modelo de evaluadores fijos pa-
ra medidas simples. Se consideraron los métodos de medida, AMPA y MAPA diurna
como efectos fijos, dado que se han elegido por el investigador, y las medidas en los
diferentes sujetos como efectos aleatorios, dado que corresponden a los valores de
AMPA y MAPA de una muestra de pacientes con valores aleatorios, no fijados previa-
mente. En consecuencia se uso el Analisis de la varianza (ANOVA) de dos vias. Se
compararon los CCI obtenidos de los sujetos aleatorizados a Papel frente a los alea-
torizados a Bot, tanto para la PAS como para PAD, con el objetivo de comprobar si
existian diferencias significativas entre Bot y Papel como métodos para obtener AMPA
en cuanto a su concordancia con las medidas de PA diurna de MAPA.

Se utilizé el coefficiente kappa de Cohen[95] para medir el grado de concordancia en-
tre dos mediciones para variable dicotdmica, considerando la presencia o ausencia
de HTA, segun los valores de PA fueran superiores o inferiores a 135/85 mmHg. Este
coeficiente es muy popular para evaluar la concordancia entre dos observadores para
clasificar una muestra de observaciones en dos 0 mas categorias dado que tiene en
cuenta el grado de concordancia que se puede dar por azar. La férmula general para

el calculo del coeficiente kappa de Cohen es:

j= L0 L (4.1)

1_pc

Donde p, es la proporcién de acuerdo observada entre las dos mediciones (u obser-
vadores) y p. es la proporcion de acuerdo debida al azar. El coeficiente kappa puede
tomar valores desde -1 a 1, donde -1 indica un desacuerdo completo, 1 el acuerdo
perfecto y 0 un grado de acuerdo que no es mejor que el azar. Valores inferiores a 0.2

indican un acuerdo pobre, de 0.21 a 0.40 regular, de 0.41 a 0.60 moderado, de 0.61 a
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0.80 substancial y por encima de 0.81 casi perfecto[96].

Se utilizaron los métodos analiticos clasicos de una prueba diagnéstica, teniendo en
cuenta los resultados de MAPA como estandar de oro o confirmacién definitiva de que
el paciente era hipertenso. Se calcularon los parametros de sensibilidad (probabilidad
de que en resultado de AMPA fuera de HTA dado que el resultado de MAPA fuera
también HTA) y especificidad (probabilidad de que el resultado de AMPA fuera de nor-
motension dado que MAPA también fuera de normotension). También se calcularon
los valores predictivos, positivo (VPP) y negativo (VPN), entendidos con la probabili-
dad de tener HTA segun MAPA cuando presenta cifras de HTA en AMPA para el VPP, y
como la probabilidad de estar normotenso en MAPA cuando las cifras de PA en AMPA
son también de normotension. Dado que estos valores predictivos son dependientes
de la prevalencia o probabilidad pre-prueba, se calcularon estos valores segun distin-
tas prevalencias utilizando el teorema de Bayes[97].

Para considerar el diagnostico de HTA en AMPA y en MAPA, se tuvieron en cuenta los
limites de PA recomendados por la mayoria de las guias de HTA. De este modo si en
un paciente dado, la media de las mediciones de PAS era igual o superior a 135 mmHg
o la media de PAD era igual o superior a 85 mmHg era considerado que presentaba
HTA de otro modo era considerado normotenso.

Otra forma de determinar la calidad diagnostica de AMPA frente a MAPA consiste en
dibujar una curva ROC (Receiver Operative Curve). Esta curva consiste en represen-
tar en un sistema de coordenadas los diferentes valores de sensibilidad (en el eje de
ordenadas Y) y el complementario de la especificidad (en el eje de abscisas X). Para
dibujar la curva se utilizan varios puntos, correspondiendo cada uno de ellos a diferen-
tes puntos de corte de la prueba diagnéstica. En el presente estudio se consideré el
diagnéstico de HTA en MAPA si PAS igual o superior a 135 mmHg, se usaron distintos
valores de PAS en AMPA como puntos de corte para dibujar la curva ROC. Se calcul6
también el area bajo la curva (AUC) como medida de eficacia diagnostica [98] y se
compararon AUC de dos curvas ROC con el método propuesto por DelLong [99].

Se utilizaron el programa de base de datos Access y la hoja de calculo Excel, ambas
desarolladas por Microsoft, para el tratamiento de los datos. Para el analisis de los re-
sultados se utilizo el software libre de licencia GNU, denominado R Project: R for 3.2.4

GUI 1.67 Mavericks build (7152) para sistema operativo macOS Mojave. Se considero
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una diferencia estadisticamente significativa cuando el valor de P obtenido era menor
de 0.05.

4.6.3. Calculo del tamano de la muestra

Para el calculo del tamano de la muestra, se tomd como punto de partida el objeti-
vo principal que era comprobar si la utilizacion de @Tensiobot proporciona una menor
diferencia entre las medidas de PA obtenidas mediante AMPA y las medidas diurnas
obtenidas mediante MAPA. Consideramos como variable para el calculo del tamano
muestral la diferencia aritmética de las medidas de PAS diurna en MAPA entre la PAS
de AMPA en cada paciente. Se trata de comprobar si existen diferencias significativas
en las medias de dicha variable calculada entre los dos grupos: Bot y Papel. Asumimos
una desviacion estandar para las diferencias entre las medidas de MAPA y las auto-
medidas en domicilio de 7,8 mmHg ya que es la que habiamos obtenido a partir de
un estudio previo realizado en la CCEE del HUA con 1172 pacientes, asumiendo que
la variabilidad en el presente estudio fuera parecida a este valor. Consideramos una
diferencia de PA de 3 mmHg como poco relevante, se ha demostrado que el riesgo de
enfermedad CV aumenta cuando la PA aumenta a partir de 5 mmHg. Consideramos
un valor de «=0.05, dado que corresponde al valor de P que se considera significa-
tivo y $=0.2, utilizado en muchos estudios. Entendemos alfa como la probabilidad de
rechazar la hipétesis nula cuando esta es cierta y beta como la probabilidad de re-
chazar la hipotesis alternativa cuando es cierta, para detectar una diferencia superior
a 3 mmHg entre ambos grupos. Se utilizé la férmula clasica de calculo para tamafno
muestral en el caso de diferencia de medias:

2Zy+ Zg)?* - S?

n= 7 (4.2)

Con estas premisas, el calculo nos indicé que precisabamos 88 pacientes en cada
grupo. Estimamos un 15% de posibles pérdidas debido a abandono del estudio o
incumplimiento, por ello aumentamos la muestra a 103 pacientes por grupo, total de
206 pacientes. Lamentablemente, debido a la pandemia provocada por SARS-Cov2,
nos vimos obligados a finalizar el estudio antes de completar el reclutamiento previsto,

con un total de 112 pacientes; 55 en el grupo Bot y 57 en el grupo Papel.
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4.7. Aspectos Eticos

El proyecto, de cuya Investigadora Principal es la doctora Leyre Echeazarra, del de-
partamento de Fisiologia de la UPV/EHU, fue aprobado por el Comité Etico de Investi-
gacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario de Alava (HUA) con fecha 23/06/2017
(expte. 2017-031). El protocolo de estudio fue elaborado respetando los principios
establecidos en: la declaracion de Helsinki de 1964, con las enmiendas de la 642
Asamblea de Fortaleza (Brasil) de 2013 [100], el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los derechos humanos y la biomedicina de 1997, la Ley 14/2007 de In-
vestigacion biomédica [101] y la Ley proteccién de datos de caracter personal (Ley
Organica 15/1999, 13-12). Todo paciente fue informado por el personal sanitario sobre
el estudio y se le solicitd que expresara su consentimiento informado firmando un do-
cumento validado por el Comité de Etica. La base de datos del estudio, que contenia
el CIC de Osakidetza (Cddigo de Identificacion Corporativo) para cada paciente como
dato de identificacion Unico, estuvo alojada en un PC de Osakidetza y, por tanto, conto
con todas las medidas de seguridad que Osakidetza mantiene para el acceso. Para
exportar los datos y poder realizar el analisis, se cred una tabla con dos campos: uno
con el CIC y otro con un numero de identificacion especifico del estudio (ID). De esta
manera, se blindd la posibilidad de identificar a los pacientes. Ademas, esta tabla se
aloj6 en un servidor del HUA con acceso Unico para el médico responsable del estu-
dio. Esta segunda tabla, con los datos de identificacion convenientemente blindados,
fue exportada para el analisis en un ordenador personal, externo a Osakidetza, con el
software apropiado para el analisis estadistico.

Para mantener la confidencialidad también en la aplicacién @Tensiobot, se solicité a
los pacientes usuarios que introdujeran un nombre ficticio que Unicamente ellos co-
nocieran, anotandose éste y el ID del estudio en la historia clinica para posibilitar su
futura identificacion. Una vez identificado el paciente, todas las comunicaciones entre
el smartphone del paciente y la base de datos del IP se hicieron con ese ID. Telegram
garantiza que los mensajes se cifren de extremo a extremo para su transmision de

modo que soélo pueden ser conocidos por el receptor y el emisor.
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5. Resultados

En este capitulo se detallan los resultados de los diferentes analisis estadisticos
realizados sobre la base de datos del estudio. En primer lugar, se describen los datos
generales de la muestra estudiada divididos por los grupos Bot y Papel, con el objeto
de valorar la similitud entre ambos grupos y asegurar la validez de los analisis poste-
riores. Mas adelante, se comparan las variables de interés como son cifras de PA y
los cuestionarios que miden la correcta técnica de medida de la PA entre grupos Bot
y Papel. En la ultima parte se analizan los valores de PA obtenidos mediante MAPA y
AMPA, tanto en el total de pacientes como por grupos, Bot y Papel.

EL primer paciente fue reclutado el 18/11/2017 y el dltimo realiz6 la segunda visi-
ta el 12/03/2020, esto coincidid con el comienzo de la pandemia SARS-Cov2 por lo
que decidimos finalizar el estudio antes de alcanzar el numero total estimado de 206

pacientes. Finalmente se reclutaron 112 pacientes, que fueron aleatorizados.

5.1. Descripcion de la muestra

Los resultados demograficos se detallan en la tabla 5.1. La proporcién de hombres
y mujeres fue muy similar en ambos grupos, sin embargo, en cuanto a la edad hubo
ciertas diferencias entre los grupos, siendo la media ligeramente superior para el gru-
po Papel. Respecto a la situacion laboral y el nivel de estudios de los participantes,
también se observaron diferencias con un mayor porcentaje de personas activas en el
grupo Bot (80 % frente a un 66.7 % del grupo Papel), y un mayor porcentaje de partici-
pantes con estudios basicos en el grupo Papel (34.5 % frente a un 19.1 % en el grupo
Bot). Ninguna de las diferencias fue estadisticamente significativa.

En cuanto a las variables que determinan las patologias de los pacientes al comien-
zo del estudio, la prevalencia de Diabetes y Enfermedad Renal Cronica fue similar en

ambos grupos, si bien hubo el doble de pacientes con Enfermedad Cardiovascular en
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el grupo Bot. Las pruebas estadisticas realizadas comparando los grupos para estas

variables no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos Bot

y Papel.
Tabla 5.1: Datos descriptivos en los dos grupos del estudio
Bot Papel
N55 N=57 Valor P N
Sexo: 1.000 112
hombre 58.2% 57.9%
mujer 41.8% 421 %
Situacion.laboral: 0.297 112
Activo 80.0% 66.7 %
incapacitado 3.6% 3.5%
jubilado 10.9% 24.6 %
paro laboral 55% 5.3%
Nivel.de.estudios: 0.345 102
Basicos 19.1% 34.5%
Estudios medios 27.7% 21.8%
Formacién Profesional 36.2 % 32.7 %
Universitarios 17.0% 10.9%
Diagnostico: 0.371 112
HTA esencial 41.8% 38.6 %
HTA secundaria 50.9% 45.6 %
Sospecha de HTA 7.3% 15.8%
Edad 50.2 (14.2) 53.9 (11.3) 0.132 112
Diabetes 14.5% 16.1% 1.000 111
Enf.Cardiovascular 10.9% 5.3% 0.317 112
Enfermedad.Renal.Cronica 45.5% 51.8% 0.633 111
Peso Kg 80.2 (17.1) 84.7 (15.6) 0.155 110
Talla cm 169.3 (8.8) 170.6 (9.9) 0.458 109
IMC 27.9 (4.6) 28.9 (4.1) 0.205 109
Glucosa mg/dl 107.6 (44.6) 99 2 (17.9) 0.195 112
Creatinina mg/dl 1.2 (0.6) 1(0.5) 0.613 112
Urea mg/dl 44.7 (19.9) 44 5 (22.3) 0.955 108
Sodio mEqg/L 140.4 (2.0) 141 0 (2.0) 0.113 104
Potasio mEq/L 4.3 (0.4) 3(0.4) 0.647 112
Albuminuria mg/g 243.6 (517.9) 157 5(240.5) 0.281 108
Bicarbonato mEg/L 28.2 (3.3) 28.6 (3.1) 0.634 77
Hemoglobina g/dl 14.5 (1.6) 14.6 (1.5) 0.737 105

Aunque las diferencias existentes entre los grupos no fueron significativas, esto no
exime que puedan producir sesgos en los resultados, para controlar estos sesgos se
realizd, mas adelante, un analisis de regresion multiple [102].

Los farmacos utilizados para el tratamiento de la HTA en ambos grupos de pacien-
tes se expresan agrupados por clase de antihipertensivo en la tabla 5.2. Se puede
apreciar que apenas habia hubo diferencias entre ambos grupos en el tipo de farma-
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cos. A destacar que en torno a 7 % de los sujetos en ambos grupos no recibian tra-
tamiento farmacoldgico antihipertensivo. Hay que tener en cuenta que la cantidad de
farmacos antihipertensivos que figura era superior al total de pacientes, debido a que
la mayoria de ellos recibian tratamiento con mas de un farmaco. La media de nimero
de farmacos por paciente fue de 1,8, sin diferencias entre los grupos Bot y Papel.

Tabla 5.2: Tipos de tratamiento antihipertensivo por grupos

Bot Papel
ValordeP N
N=106 N=111
Numero Farmacos / Paciente 1.8 (1.2) 1.8 (1.2) 0.850 112
Clase farmacoldgica: 0.584 217
ARA2 24 (22.6%) 26 (23.4%)
Betabloqueante 11 (10.4%) 5(4.5%)
Calcio Antagonistas 13 (12.3%) 16 (14.4%)
Diuréticos 28 (26.4%) 37 (33.3%)
Inhibidores ECA 15(14.2%) 16 (14.4%)
Otros 7 (6.6 %) 4 (3.6 %)
Ninguno 8 (7.5%) 7 (6.3%)

5.2. Seguimiento de los pacientes

Algunos pacientes no realizaron el estudio de forma completa. Concretamente, 8
del grupo Papel y 12 del grupo Bot no realizaron las mediciones de PA en domicilio
(AMPA), 3 del grupo Papel y 4 del grupo Bot no realizaron las mediciones de PA du-
rante 24h (MAPA) y 5 del grupo Papel y 5 del grupo Bot no realizaron ninguna de las
dos tipos de mediciones. Por ello, de los 112 pacientes inicialmente reclutados para el
estudio, 75 lo terminaron de forma completa; 34 de ellos en el grupo Bot y 41 en el
grupo Papel. Por otra parte, independientemente de que realizaran o no medidas de
AMPA, 88 fueron evaluados sobre las habilidades en la medida de PA domiciliaria en
la segunda visita, 44 en cada grupo, Bot y Papel.

Las razones de fallo o inclumplimiento del estudio se pueden resumir en: fallo en
la comunicacion con @Tensiobot, olvido de registro en papel y abandono del estudio,
tabla 5.3.
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Tabla 5.3: Pacientes que no completaron el estudio con las medidas de AMPA, MAPA o
ambas y los principales motivos

ID Grupo Motivos

1 Bot No anot6 medidas en @Tensiobot
5 Bot Abandona el estudio
8 Bot Asignada a @Tensiobot, no anotd ninguna cifra, tam-

poco rellend la encuesta

13 Bot No comprendié bien el funcionamiento de @Tensio-
bot y solo realiz6 una medida.

18 Papel No realiz6 las medidas en papel, no registré ninguna

medida de AMPA
22 Bot  No ha realizado medidas con @Tensiobot
No 26  Papel No realizé medidas en papel.
AMPA 38 Bot No ha registrado valores en @Tensiobot, averia en el
movil

40 Papel No ha anotado en papel las cifras de PA

44 Bot  No ha registrado las medidas en @Tensiobot, en la
siguiente visita ya lo hizo.

48 Bot No ha recibido bien los mensajes, posible problema
con la conexion a internet.

51 Papel No se ha realizado ninguna medida de @Tensiobot.
Ha cambiado de trabajo y no ha tenido tiempo de me-
dir la PA. No acudi6 a la segunda consulta.

54 Bot No se ha registrado ningun valor en @Tensiobot.

67 Bot Ha anotado mal las medidas de PA, introduciendo los
valores "140/70”.

70 Bot  No acude a la cita, MAPA posterior a la cita progra-
mada, no se ha realizado medidas con @Tensiobot

77  Papel Se le ha olvidado el papel de la TA en domicilio. Re-
fiere cifras adecuadas de AMPA.

83 Bot No se ha realizado ninguna medida con @Tensiobot

84 Papel Abandona el estudio

89 Papel Finaliza el estudio, se ha olvidado el papel, no trae
ninguna cifra de PA registrada.

100 Papel Se hatomado la PA en domicilio pero con gran ner-
viosismo con cifras altas, en atencion primaria cifras
mas bajas. No se ha medido por tanto la PA en domi-
cilio de forma prescrita.

continua en siguiente pagina

48



Tabla 5.3 — continta de la pagina previa

ID Grupo Motivos
6 Papel No se hizo MAPA
7 Papel No se ha realizado MAPA
No 39 Bot  No se ha medido las cifras de la manana por proble-
ma de trabajo. MAPA: No realizado,
MAPA _
63 Papel MAPA no realizado
76 Bot No se le ha puesto Holter de PA.
90 Bot Por error no se ha realizado MAPA
93 Bot Abandona el estudio
9 Papel No se ha realizado MAPA por error del dispositivo,
No no ha medido las cifras de PA en domicilio, luego ha
AMPA utilizado @Tensiobot sin problemas
no 11 Papel No acudi6 a la segunda consulta.
MAPA 19 Bot No acudio a la segunda visita ni se realizo el MAPA
de 24h, ingresada por episodio de Pielonefritis.
43 Bot No se ha tomado la PA en domicilio. No se ha reali-
zado MAPA.
60 Bot No se realiza MAPA, embarazo. No se ha realizado
medidas con @Tensiobot por parto reciente.
68 Bot Muy preocupada por problemas familiares graves, ha
anulado la cita de MAPA y no se ha medido la PA con
@Tensiobot.
73 Bot  Abandona el estudio
78 Papel Llama por teléfono a administrativos y anula holter
y consulta médica, porque no quiere participar en el
estudio.
79 papel Se le olvido realizar MAPA, no ha traido el papel, fi-
naliza el estudio.
105 papel No acude a dos citas sucesivas

5.3. Valores de MAPA y AMPA

Para comprobar si el uso de @Tensiobot generd diferencias en las cifras de PA o
en su variabilidad se compararon las medias y las desviaciones estandar tanto para
los valores de MAPA como los de AMPA obtenidos en la segunda visita. El analisis
se realizd Unicamente con los 75 pacientes que realizaron ambas medidas, MAPA y
AMPA. Los valores medios de las mediciones de PA durante MAPA por grupos figuran
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el la tabla 5.4. Se puede apreciar que las diferencias entre ambos grupos, ademas de
no ser estadisticamente significativas, tampoco fueron clinicamente significativas. De
hecho, en todos los valores medios fueron inferiores a 2 mmHg.

Tabla 5.4: Valores medios y desviaciones estandar de PAS y PAD obtenidos mediante
MAPA, en mmHg.

Bot Papel
N=34 N4 Valor de P
Media PAS24h 123.1 (10.6) 121.0 (12.2)  0.442
Desv.PAS24h 11.7 (3.8) 11.4 (3.9) 0.748
Media PAD24h 74.9 (6.9) 74.1 (7.8) 0.643
Desv.PAD24h 9.5(2.2) 9.2 (3.3) 0.651
Media PASdiurna 126.4 (10.6) 124.6 (12.9) 0.510
Desv.PASdiurna 12.3 (11.8) 9.1 (3.9) 0.142
Media PADdiurna 78.2 (7.7) 77.3 (8.4) 0.633
Desv.PADdiurna 7.3 (2.3) 6.7 (2.4) 0.248

Media PASnocturna 116.3 (12.6) 114.4(13.2) 0.532
Desv.PASnocturna 11.3 (4.1) 10.3 (3.8) 0.295
Media PADnocturna  67.5 (7.0) 68.1 (8.9) 0.726
Desv.PADnocturna 8.2 (2.8) 8.3 (4.3) 0.888

El andlisis de las cifras de PA realizadas mediante AMPA mostré medias similares
en ambos grupos. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los gru-
pos, si bien se aprecia una ligera mayor variabilidad en el grupo Papel. La media de el
numero de mediciones de PA realizadas en domicilio por cada paciente fue de 12.6 en
el grupo Bot, y 13.3 en el grupo Papel, si bien la dispersion de esta variable fue mayor
en el grupo Bot frente al grupo Papel, ver tabla 5.5 y figura 5.1.

Tabla 5.5: Valores medios y desviaciones estandar de las cifras de PA obtenidas mediante
AMPA, en mmHg

Bot Papel
N=34 N=41
NUm. medidas  12.6 (4.9) 13.3 (2.6) 0.456
Media PAS 126.7 (10.8) 127.1 (11.8) 0.890
Desvest. PAS 7.0 (2.5) 7.6 (2.9) 0.350
continta en la pagina siguiente

Valor de P
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Tabla 5.5 — continda de la pagina anterior

Bot Papel
Valor de P
N=34 N=41
Media PAD 80.1 (7.0) 79.4 (8.3) 0.702
Desvest. PAD 5.4 (3.2) 6.1 (3.6) 0.386
CV PAS 5.5(1.9) 6.0 (2.2) 0.328
CV.PAD 6.8 (4.1) 7.9 (6.3) 0.356
15
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Figura 5.1: Histograma del numero de mediciones de PA en AMPA realizadas por el grupo
Bot (negro) y Papel (gris).

No encontramos ninguna asociacion estadisticamante significativa cuando analiza-
mos mediante regresion lineal simple si el nUmero de medidas en AMPA podria estar
correlacionado con las cifras de PA o con la variabilidad de dichas cifras.

5.4. Teécnica de medida de la PA

Para valorar los conocimientos y habilidades adquiridas sobre el método de medi-
da de la PA en domicilio se empleé el checklist que se muestra en el anexo 2. Este
checklist se pasé a cada paciente, al comienzo y al final del estudio, primera y se-
gunda visita respectivamente. Tras la valoracion inicial del checklist, se anularon dos
items que estaban redactados de forma equivoca, el 11 y 12, con las cuestiones de
“Mueve el brazo durante la medicidon” y “Habla durante la medicion” respectivamente.
La respuesta favorable en estos dos items es 'No’, a diferencia del resto que deben
ser afirmativas. Dado que las respuestas pudieron ser mal interpretadas se tomo la
decision de anularlas en en analisis final.
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Para comprobar la consistencia interna de este checklist se utiliz6 el calculo del al-
fa de Cronbach [103], ampliamente usado en los estudios, basados en cuestionarios,
que se realizan en Psicologia. El valor alfa sirve para medir la consistencia interna
en un cuestionario de varios items y proporciona el grado de acuerdo de las diferen-
tes preguntas sobre un constructo comun, los valores pueden oscilar entre 1y 0, se
considera que un alfa superior a 0.7 indica un buen acuerdo. Tras la realizacion del
checklist por primera vez, se obtuvo un valor de 0.977, con un intervalo con un in-
tervalo de confianza para el 95% de 0.920 - 0.988, lo que significa que el checklist
ofreci6 un elevado nivel de consistencia interna. En los 88 pacientes que respondieron
a ambos checklist, comparando la evaluacién de la primera con la segunda visita, se
aprecié un aumento estadisticamente significativo en el porcentaje de pacientes que
obtuvieron una respuesta correcta en 9 de los 14 items. Esto indica una mejora en el
conocimiento del método de medida de MAPA en el total de pacientes. Los items en
los que no hubo un aumento estadisticamente significativo fueron aquéllos que tenian
un porcentaje mas elevado de respuestas correctas en la primera visita, como resulta
obvio, ver tabla 5.6.

Tabla 5.6: Porcentaje de respuestas correctas en Checklist en la primera y segunda visita,
en el total de pacientes (Bot y Papel)

Primera Visita Segunda Visita

N=88 N=88 Valor P
Coloca el manguito a 2 79 (90 %) 87 (99 %) 0023
cms por encima de la fle-
xura del codo
Coloca el manguito si- 75 (86 %) 88 (100 %) 0 001
guiendo las marcas del fa-
bricante
Sabe que debe estar rela- 83 (95 %) 88 (100 %) 0059
jado cuando se vaya a me-
dir la tension
Sabe que no debe tomar 48 (55 %) 81 (92 %) <0 001
café, alcohol o fumar
Sabe que debe tener la 17 (19%) 72 (82 %) <0 001
vejiga vacia
Se coloca con la espalda 68 (77 %) 84 (97 %) <0 001
apoyada en el respaldo del
asiento
Se coloca sin cruzar las 73 (83 %) 85 (97 %) 0 006
piernas
Coloca el brazo apoyado a 79 (90 %) 85 (97 %) 0135

la altura del corazén
continda en la siguiente pagina
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Tabla 5.6 — continda de la pagina anterior
Primera Visita Segunda Visita

N=88 N_88 Valor P
Tiene en cuenta que la 76 (86 %) 88 (100 %) 0 001
manga no comprime exce-
sivamente el brazo
Realiza la medicion en el 47 (54 %) 61 (69 %) 0 054
brazo indicado como bra-
zo control
Lee bien las cifra de la ten- 77 (88 %) 83 (94 %) 0190
sién sistolica (PA alta)
Lee bien las cifra de la ten- 78 (89 %) 82 (93 %) 0432
sion diastdlica (PA baja)
Sabe que debe esperar 2 50 (57 %) 83 (94 %) <0 001
minutos entre medicién y
medicion
Sabe que debe realizar 13 (15%) 66 (77 %) <0 001

una tercera medicién

Para comprobar si @Tensiobot era una herramienta util para mejorar el conoci-
miento sobre el procedimiento correcto de realizacion del MAPA de forma global, se
agruparon todos los items del Checklist, en un indicador global. Este indicador resulto
de la suma de todos los items contestados correctamente, dividido entre 14, el numero
de items totales. Considerando, por tanto, que todos los items tenian la misma impor-
tancia en la valoracion global.

Este método, agrupar los items en un Unico valor, se ha realizado con otros cues-
tionarios utilizados en medicina, por ejemplo el SF-36 ampliamente usado para medir
calidad de vida [104]. Posteriormente este valor se normaliz6 para expresar la puntua-
cidén en una escala 0-100. Se compararon, entre los grupos Bot y Papel, las medias de
las diferencias de puntuaciones entre los valores iniciales y finales mediante la prueba
de T de Student, (t = 2.1066, df = 84, P = 0.03814). Ante la posibilidad de que dicha
diferencia no siguiera una distribucién normal, se realizé también la prueba no pa-
ramétrica de comparacion de rangos de Wilcoxon, (W = 1159.5, P = 0.04031). En am-
bas pruebas se encontraron diferencias estadisticamente significativas, observandose
una diferencia de medias de 6.6 puntos a favor del grupo Bot, con un intervalo de
confianza de 0.36-12.7 . Se excluyeron dos pacientes que habian conseguido la pun-
tuacion maxima de 100 en la primera visita, dado que en estos pacientes no era posible
que mejoraran sus conocimientos o habilidades en la segunda visita. A pesar de que
se siguio un procedimiento de aleatorizacion estratificada, finalmente se encontraron
diferencias entre los grupos en cuanto a variables como la situacion laboral o la edad.
Para comprobar si esas diferencias podrian sesgar los resultados se estimaron tres
modelos de regresion lineal multiple, designando como variable dependiente la dife-
rencia de puntuacion global del checklist y como variables independientes el grupo
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junto con las covariables edad, situacion laboral y sexo, las cuales se fueron anadien-
do progresivamente. Tal y como puede observarse en la tabla 5.7, el coeficiente para
el grupo Papel fue de -6.43069, obteniéndose resultados similares al utilizar cualquie-
ra de los tres modelos. Esto indica que las variables edad, sexo o situacion laboral no
fueron variables de confusion.

Tabla 5.7: Resultados obtenidos a partir de los tres modelos de regresién (1, 2, 3)

Variable dependiente:
diferencia puntuacion

(1) (2) )
Grupo:papel -6.337** -6.428** -6.431*
(3.171) (3.228) (3.248)
Edad -0.044 -0.100 -0.098
(0.129) (0.185) (0.187)
Situacién laboral:incapacitado 5.793 5.708
(7.899) (7.983)
Situacién laboral:jubilado 2.222 2.113
(5.579) (5.696)
Situacién laboral: paro laboral 2.981 3.127
(6.850) (7.014)
Sexo: Mujer -0.381
(3.387)
Constante 26.356** 28.397*** 28.488***
(6.848) (8.993) (9.085)
Observaciones 86 86 86
R?2 0.052 0.060 0.060
R? Ajustado 0.029 0.001 -0.011
Error Est. Residual 14.457 (df = 83) 14.659 (df = 80) 14.751 (df = 79)
Estadistico F 2.255 (df =2;83) 1.022 (df =5;80) 0.843 (df = 6; 79)
Nota: *p<0.1; **p<0.05; ***p<0.01

Para apreciar en detalle las diferencias entre Bot y Papel de la valoracion del chec-
Klist, en la tabla 5.8 se describen los porcentajes de respuestas correctas de cada item
tanto en la primera como en la segunda visita estratificado por grupo (Bot y Papel).
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Tabla 5.8: Tasa de respuestas correctas a cada uno de los 14 items del Checklist

Bot Papel

Visita Primera  Segunda Primera  Segunda
N=44 N=44 N=44 N=44

Coloca el manguitoa2cm 40 (91%) 44 (100 %) 39 (89%) 43(98%)
por encima de la flexura

del codo

Coloca el manguito si- 38 (86%) 44 (100%) 37 (86%) 44 (100%)
guiendo las marcas del fa-

bricante

Sabe que debe estar rela- 41 (93%) 44 (100 %) 42 (98%) 44 (100%)
jado cuando se vaya a me-

dir la tension

Sabe que no debe tomar 19 (43%) 39 (89 %) 29 (66%) 42 (95%)
café, alcohol o fumar

Sabe que debe tener la 9(20%) 37 (84 %) 8(18%) 35 (80%)
vejiga vacia

Se coloca con la espalda 30 (68%) 42 (98 %) 38 (86%) 42 (95%)
apoyada en el respaldo del

asiento

Se coloca sin cruzar las 36 (82%) 44 (100 %) 37 (84%) 41 (93%)
piernas

Coloca el brazo apoyadoa 39 (89%) 42 (95%) 40 (91%) 43 (98%)
la altura del corazén

Tiene en cuenta que la 39 (89%) 44 (100%) 37 (84%) 44 (100%)
manga no comprime exce-

sivamente el brazo

Realiza la medicion en el 29 (66%) 33 (75%) 18 (42%) 28 (64 %)
brazo indicado como bra-

zo control

Lee bien lascifradelaten- 39 (89%) 43 (98%) 38 (86%) 40 (91%)
sion sistolica (PA alta)

Lee bienlascifradelaten- 39 (89%) 42 (95%) 39 (89%) 40 (91%)
sion diastdlica (PA baja)

Sabe que debe esperar 2 22 (50%) 44 (100 %) 28 (64%) 39 (89%)
minutos entre mediciones

Sabe que debe realizar 7 (16%) 38 (86 %) 6 (14%) 28 (67 %)
una tercera medicion
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5.5. Grado de satisfaccion de los pacientes

Para valorar el grado de satisfaccion respecto al uso de @Tensiobot, se pasé una
breve en encuesta a los pacientes que formaron parte del grupo Bot, constituida por
cuatro preguntas a responder en una escala Likert del 1 al 4, ver anexo 3. La encuesta
fue respondida por un total de 40 pacientes del grupo de intervencion de los 55 alea-
torizados, lo que corresponde a un 73 %. En general, los resultados indicaron que un
92 % consideraron que @Tensiobot era muy facil o bastante facil de usar, un 100 %
respondieron que era Util para la medida de PA en domicilio y un 15% dejaron de
usarlo por diferentes problemas, ver tabla 5.9.

Tabla 5.9: Resultados de la encuesta de satisfaccion.

Pregunta Respuestas Numero Porcentaje
muy facil 23 58 %
¢ Crees que tensiobot es bastante facil 14 35%
facil de usar? bastante dificil 3 8%
muy dificil - -
¢ Crees que tensiobot es muy Util 29 73%
util para ayudarte a bastante (til 11 28 %
registrar mejor los bastante dificil - -
valores de tu tensién muy dificil - -
arterial en domicilio?
¢, Como prefieres con la aplicacién movil 37 93 %
registrar tu TA? anotandolo en papel 3 8%
¢ Has dejado de usar No 33 83 %
tensiobot? Si 6 15%
no he querido hacer un 1 3%
Indica motivo registro de mis

tensiones arteriales
no me manejo bien con
el teléfono movil 1 3%

5.6. Diferencias entre AMPA y MAPA

Un objetivo de la tesis fue comparar las diferencias entre los dos métodos de medi-
da de PA, MAPA y AMPA fuera de la consulta y por tanto fuera de un contexto sanitario.
Inicialmente, como método exploratorio, se representaron las diferencias de los valo-
res diurnos de MAPA y AMPA, tanto para la PAS como para la PAD. Como se puede
apreciar en el histograma de la figura 5.2, la mayoria de las diferencias estaban com-
prendidas entre -10 y +10 mmHg. Es destacable que parece existir una distribucion
bimodal para la diferencia en la PAS, mientras que esto no ocurre para la PAD.
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Figura 5.2: Histograma de las diferencias AMPA - MAPA, en la parte superior para la PAS
e invertida en la parte inferior para la PAD

Concordancia entre AMPA y MAPA

Para el analisis del grado de concordancia entre los valores obtenidos mediante
MAPA y AMPA se emplearon varios métodos estadisticos: el método de Bland Alt-
man, la estimacion del coeficiente de correlacion intraclase (CCl) y la estimacion del
coeficiente kappa. Como se puede ver en la figura 5.3, con el método descrito por
Bland Altman, para la PAS, la media de las diferencias para el grupo Bot fue de -0.34
y para grupo Papel de -2.5 mmHg, con una desviacion estandar de 8.6 y 10.6 mmHg
respectivamente.

En el caso de la PAD, la media de diferencias fue -1.88 para el grupo Bot y -2.07
para el grupo Papel, con valores de desviacion estandar de 6.15 y 6.69 mmHg, res-
pectivamente. Estas diferencias entre el grupo Bot y Papel no fueron estadisticamente
significativas segun la prueba ordinaria de comparacion de medias.

El método de Bland Altman es util, ademas, para comprobar graficamente si el
error, o la diferencia, aumenta conforme aumenta el valor de la magnitud. Como puede
apreciarse en la distribucion de puntos, no hay tendencia a un incremento del error con
el aumento de la magnitud medida, ni en el caso de la PAS ni de la PAD.
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Figura 5.3: Analisis grafico de Bland Altman para la PAS (arriba) y la PAD (abajo)

Para apreciar con mas detalle la dispersion de las diferencias entre MAPA y MAPA
comparando los grupos Bot y Papel utilizamos un grafico de cajas o Box plot. Con
este grafico se puede observar una ligera mayor dispersion de las diferencias entre
MAPA y AMPA en la PAS para el grupo Papel, para la PAD la dispersion fue similar en
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ambos grupos, ver figura 5.4. No hubo significacidn estadistica cuando se compararon
estas dispersiones entre los grupos, Bot y Papel. Otro tipo de analisis para comparar
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Figura 5.4: Box plot comparando las diferencias MAPA diurna - AMPA para la PAS a la
izquierda y para PAD a la derecha

concordancia entre dos sistemas de medidas para AMPA, Papel y Bot es mediante
la estimacién del CCI. Los resultados se expresan en la tabla 5.10 Los valores de
CCI son bastante homogéneos tanto para los valores de PAD y PAS como para los
grupos Bot y Papel e indican un grado de concordancia entre bajo y bueno, por debajo
de excelente[93], sobre todo teniendo en cuenta que el limite inferior del intervalo de
confianza esta por debajo de 0.5.

Tabla 5.10: Coeficientes de correlacion intraclase, CClI (intervalo de confianza 95 %) para
la PAS y la PAD entre los valores de AMPA y los valores diurnos de MAPA obtenidos en
ambos grupos y en el total de pacientes.

Bot Papel Total

N=34 N=41 N=75
PAS 0.68 (0.45-0.83) 0.62(0.40-0.78) 0.64 (0.49-0.76)
PAD 0.63(0.38-0.80) 0.64(0.41-0.79) 0.63(0.47 - 0.75)

Puesto que apenas hubo diferencias entre los CCI para la PAS y PAD entre los
grupos Bot y Papel no fue pertinente realizar un analisis estadistico posterior para
comprobar si las escasas diferencias eran estadisticamente significativas.
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Se estimo el coeficiente de concordancia kappa entre MAPA y AMPA para una
nueva variable denominada HTA. Esta nueva variable, HTA, se cred con dos posibles
valores: 1 en el caso de que las cifras de PAS y PAD fueran iguales o superiores a
135/85 mmHg, es decir, considerando dichos valores como diagnosticos de HTA y 0,
en el caso de que dicha variable fuera inferior a estos valores. Se estimé el coeficiente
de concordancia kappa entre MAPA y AMPA para la nueva variable HTA. Para el con-
junto global de todos los sujetos del estudio que completaron las pruebas de MAPA
y AMPA (independientemente del grupo al que fueran asignados), el valor del coefi-
ciente de concordancia Kappa fue de 0.437, P=0.000147. Realizado el mismo analisis
por grupos, se obtuvieron los siguientes resultados: Kappa=0.409 (P=0.0168) para el
grupo Bot y Kappa= 0.463 (P=0.00238) para el grupo Papel.

AMPA como prueba diagndstica

Si consideramos las medidas de MAPA como el estandar de oro para el diagnostico
de la HTA, como asi lo refieren varios autores [105] podremos evaluar las medidas de
AMPA como prueba diagnéstica. En este caso, también se consideré diagndstico de
HTA cuando los valores diurnos de PA fueron iguales o superiores a 135/85 mmHg,
tanto en AMPA como en MAPA ver tabla 5.11. Con estos valores, se obtuvieron unos

Tabla 5.11: Tabla de contingencia de los casos segun el diagnostico de HTA con MAPA y
AMPA

HTA en PA normal

MAPA enMAPA 0@
HTA en AMPA 16 1 57
PA normal en AMPA 8 40 48
Total 24 51 75

resultados de sensibilidad de 66.7 % (IC 95 % : 85.5-47.8) y de especificidad de 78.4 %
(IC 95%: 89.7-67.1). Dado que los valores predictivos positivo y negativo dependen de
la prevalencia de HTA, estas proporciones no se calcularon con los datos de la tabla
de contingencia 5.11, para ello se elaboré un grafico donde se puede apreciar coémo
varian dichos valores segun cambia la prevalencia, ver figura 5.5.
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Figura 5.5: Variacion de Valor Predictivo Positivo (VPP) y Valor Predictivo Negativo (VPN)
segun distintos valores de Prevalencia, para el diagnéstico de HTA con AMPA

Si tenemos en cuenta que la PA se mide en escala continua, podemos utilizar el
andlisis de curvas ROC para valorar la eficiencia diagnéstica de AMPA frente a MAPA.
Consideramos como mas importante la PAS, dado que se asocia mejor con el riesgo
CV que la PAD. Por tanto, elaboramos una curva ROC para la PAS, tomando como
HTA sistolica en MAPA un valor igual o superior a 135 mmHg, designamos diferentes
puntos de corte de PAS para obtener distintos valores de sensibilidad y especificidad
(figura 5.6). Este tipo de grafico sirve para determinar y decidir los valores de PAS
que proporcionan una alta sensibilidad para el diagnostico de HTA en MAPA. De este
modo pudimos determinar que para un valor igual o superior a 128 mmHg en AM-
PA, la sensibilidad para el diagndstico de HTA sistélica en AMPA era del 94 %. Para
comprobar qué cifra de AMPA era mas idonea como referencia para el diagndstico de
HTA, si PAS o PAD, comparamos las areas bajo la curva (AUC) de ambas curvas ROC.
Observamos que ambas curvas fueron similares, P=0.789, (figura 5.7).
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Figura 5.6: Curva ROC para la PAS obtenida en AMPA con sus puntos de corte en mmHg,
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Figura 5.7: Comparacion de curvas ROC de los valores de PAS y PAD
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6. Discusion

6.1. ¢Es util @Tensiobot para la medida de la PA?

La presente tesis surgio con el interés de desarrollar una herramienta tecnoldgica

que ayudara a los pacientes a medir la PA en su domicilio. Entre los encuestados, una
una gran mayoria afirmé que @Tensiobot era facil de usar y util, y continué usando
el bot incluso después de que terminara el experimento. Esto ha propiciado que, des-
pués de la finalizacion del estudio, en la consulta de Nefrologia de la OSI Araba se
siga utilizando @Tensiobot para la medida domiciliaria de la PA, mas alla del ensa-
yo clinico realizado. Em mayo de 2022 mientras se finaliza la redaccion de esta tesis
hay un total de 441 pacientes que han instalado @Tensiobot en su dispositivo movil.
Hay que tener en cuenta que los pacientes con HTA no son generalmente personas
jovenes. De hecho, en nuestro estudio la media de edad fue de 52 afnos, habiendo
participado incluso sujetos de 80 anos. En este rango de edad, una intervencion ba-
sada en tecnologia mévil podria ser menos aceptada, teniendo en cuenta la reticencia
o menor habilidad de personas mayores en el manejo de estos dispositivos.
Estos resultados allanan el camino para el uso de dispositivos moviles como ayuda
para la medida de la PA en el domicilio. Este estudio aporta un granito de arena mas
a la literatura positiva actual sobre cémo aprovechar los chatbots para las intervencio-
nes de atencion médica [106]. Hasta donde sabemos, en @Tensiobot es la primera
vez que se utiliza un chatbot para ayudar en la medida de PA en domicilio.

6.1.1. Habilidad en la medicion de la PA

En cuanto a los conocimientos tedrico-practicos sobre la medicion de la PA, obser-
vamos inicialmente ciertas carencias en los pacientes, quienes cometieron un numero
de errores elevado en la prueba realizada por el personal de enfermeria en su primera
visita (un 60 % cometié 5 0 mas errores en el checklist). Sin embargo, este porcentaje
se redujo significativamente en la segunda visita (9,4 %), lo que indica que los pacien-
tes mejoraron sus conocimientos tanto tedricos como practicos. Esta mejoria se puede
explicar tanto por el aprendizaje mediante la lectura del documento en Papel como por
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la atencion al video de @Tensiobot. En un reciente estudio transversal en centros de
Atencién Primaria de Polonia con pacientes que miden regularmente su PA mediante
AMPA, se aprecio que un 11 % de ellos cometian 5 0 mas errores [107], unos resulta-
dos superiores a los nuestros en la primera visita pero similares si comparamos con
la segunda. Los autores concluyen que los profesionales sanitarios deben entrenar a
los pacientes para que las medidas de AMPA sean fiables. Hay que tener en cuenta
que nuestros pacientes no habian recibido adiestramiento previo sobre la medida de
AMPA.

Parece que el objetivo principal del estudio, es decir, comprobar que el uso de
@Tensiobot mejora la habilidad y los conocimientos en la medida de AMPA se ha
cumplido teniendo en cuenta la mayor puntuacion obtenida por el grupo Bot frente
a Papel en los resultados del Checklist. Ademas, este efecto beneficioso no estaba
sesgado por diferencias en edad, sexo o situacion laboral. Es importante valorar que
la poblacion estudiada representaba el tipo de habitual de pacientes que acuden a una
consulta de HTA, incluyendo un amplio rango de edades y patologias, ademas se han
incluido distintos tipos de HTA, primaria, secundaria e incluso pacientes con sospecha
de padecer HTA, lo que puede permitir generalizar los resultados a otras unidades de
tratamiento de HTA o centros de salud de Atencion Primaria.

Los pacientes en los que se realiz6 la intervencién mostraron un alto grado de satis-
faccién con el uso del Bot, segun el analisis de los resultados de la encuesta realizada,
con un 93 % de los pacientes que declaro preferir usar @Tensiobot frente al método
tradicional como ayuda para la realizacién de las medidas de PA en su domicilio. No
obstante, no hemos logrado demostrar que el uso de @Tensiobot aumente el nimero
de mediciones realizadas, es decir, consiga registros mas completos, con respecto al
método tradicional. Si consideramos, basandonos en el grupo Papel, que un 23 % de
los pacientes por distintas razones, como el olvido, una baja preocupacion por su PA
o cese de acudir a las consultas, no realiza AMPA del modo que indicé el profesio-
nal sanitario, podriamos estimar que un 8 % adicional no realiza AMPA con Bot por
razones derivadas del propio uso de @Tensiobot en el smartphone. Analizando con
mas detalle las posibles razones especificas, algunos sujetos relataron una averia o
cambio de teléfono, otro refirié problemas de conexion a internet, hubo casos de ano-
taciones erroneas que el Bot no logroé entender, algunos de estos pacientes pudieron
seguir realizando medidas de forma adecuada cuando se les dieron explicaciones adi-
cionales o0 se soluciono la averia y se reinstalé @Tensiobot en su nuevo teléfono movil
(estos pacientes se consideraron como pérdida de seguimiento). Otros participantes
expresaron que no deseaban utilizar mas @Tensiobot porque no se adaptaban bien al
uso de dispositivos electronicos complejos como un smartphone. Es cierto que existe
un cierto tipo de pacientes, minoritario, que no va a utilizar @Tensiobot, ni otro sis-
tema de ayuda basado en sistemas electronicos para realizar AMPA, sin embargo es
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muy posible que en un futuro, cuando las generaciones habituadas al uso cotidiano
de dispositivos méviles alcancen la edad de padecer patologias como la HTA, estas
reticencias sean menores.

6.1.2. Efecto de @Tensiobot sobre los valores de PA

Nuestros resultados no lograron demostrar un mayor descenso de las cifras de PA,
tanto sistolica como diastélica en el grupo Bot frente a Papel ya que las diferencias
entre los grupos fueron minimas. Parece que el uso de @Tensiobot no indujo un ma-
yor efecto en el descenso de la PA, a través, por ejemplo, de un mejor cumplimiento
de las medidas terapéuticas como habitos de vida, dieta o toma de farmacos. Se ha
publicado un metaanalisis sobre la eficacia del uso de la telemonitorizacion en el ma-
nejo de la HTA por el propio paciente[108], en un total de 24 ensayos revisados los
autores encontraron que el uso de estos sistemas reducia de forma significativa la
PA en 3.8 mmHg para la PAS y 1.6 mmHg para la PAD, cuando se comparé con el
seguimiento y el tratamiento usual. Hay que tener en cuenta que en este metaanali-
sis se incluyeron estudios con diferentes tipos de telemonitorizacion, tanto mediante
teléfonos mdviles, correo electrénico o via web. En ninguno de ellos se utilizd un bot
para la comunicacion, ademas, la telemonitorizacién era interactiva, permitiendo a los
profesionales sanitarios enviar consejos y recomendaciones a los pacientes, e inclu-
so modificar la dosis de medicacion antihipertensiva. Recientemente se ha publicado
un estudio aleatorizado sobre la utilidad de una app en dispositivo movil denominada
MyBp. Esta app, basada en el envio de mensajes de texto, dispone de utilidades como
videos, registro de las cifras de PA y consejos para un estilo de vida mas saludable.
Los autores observaron una adherencia de registros de PA del 83 %, si bien el nume-
ro de medidas requeridas para considerar un adherencia correcta fue de sélo 4. Sin
embargo, al igual que nosotros, no demostraron una disminucion de las cifras de PA
respecto al grupo control [109]. Antes del reclutamiento de los pacientes se les entre-
naba con explicaciones de cdmo manejar el tensidmetro y los mensajes de texto en el
movil. En nuestro caso no se les dio explicacion alguna de forma oral, pretendiamos
acercarnos a la practica clinica real en un contexto asistencial de s6lo 15 minutos
de duracién de cada visita por paciente. En la misma linea, otro estudio realizado en
Colombia utilizando también mensajes de texto a pacientes que habian presentado
un evento cardiovascular no demostr6 reduccion de las cifras de PAD sobre el gru-
po control [110]. Asimismo, en otro estudio aleatorizado utilizando mensajes de texto
en sujetos que habian sido sometidos a una angioplastia coronaria, tampoco se ob-
servo una disminucion en las cifras de PA respecto al grupo control, a pesar de que
si se logré una mejor adherencia al tratamiento farmacoldgico[111]. Esta ausencia de
reduccion de cifras de PA contrasta con trabajos previos en los que la aplicacion de
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técnicas de cambio de comportamiento para la mejora de la salud mediante chatbots
parecen mejorar los resultados en salud [112].

En nuestro caso, el contexto es algo diferente. A través de @Tensiobot no se realiza
un contacto telematico directo entre el personal sanitario y el paciente. Por otro lado,
un grupo de sujetos no padecian HTA, por lo que descender la PA no era un objetivo
terapéutico. Ademas, no se midieron los cambios de PA de una visita a la siguiente. To-
do esto podria explicar la ausencia de diferencias en las cifras de PA entre los grupos
Bot y Papel. No obstante, es importante destacar que el objetivo principal del estudio
no era mejorar el control de la PA con una app en dispositivo mévil sino mejorar las
habilidades y la precision en la medicidon correcta de la PA en domicilio.

Otra variable a tener en cuenta es el nimero de mediciones de PA realizadas me-
diante AMPA. No hay un acuerdo sobre el niumero de medidas que es necesario para
obtener una estimacion fiable de la PA en domicilio. Las recomendaciones de la Ame-
rican Heart Association (AHA) del afno 2019 [37], no son univocas, se remontan a las
indicaciones que la misma AHA publicé en 2008, estableciendo dos mediciones por
la manana y dos mediciones por la noche durante 7 dias, lo que hace un total de 28,
pero indican que un minimo de tres dias con doce mediciones puede ser suficiente.
La ultima guia Europea considera también suficiente un minimo de tres dias, pero
recomienda seis o siete [6]. Nuestro protocolo, siguiendo las recomendaciones de la
Guia de Osakidetza, indicaba que le paciente debia realizar dos mediciones diarias
(manana y tarde-noche) durante siete dias, y al menos dos lecturas en cada ocasion,
registrando el valor medio entre ellas. Como se puede apreciar en el histograma co-
rrespondiente a la figura 5.1, hubo 17 pacientes realizaron 14 mediciones en el grupo
Papel, justo las indicadas en el protocolo. En el grupo Bot hubo una mayor dispersién,
posiblemente porque al hacer el registro en papel y poder apreciar en un vistazo todos
las mediciones de PA podria resultar mas intuitivo para los pacientes. Esta podria ser
una area de mejora para @Tensiobot. Por otro lado, @Tensiobot permite el registro de
un numero de medidas ilimitado sin las restricciones de espacio que tiene el papel. Es
por ello que hubo un cierto nimero de pacientes que realizaron mas medidas que las
indicadas en el protocolo del estudio, hecho que no sucedié en el grupo papel.

6.1.3. Precision en las medidas de PA

Como se ha mostrado en resultados, no encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos en cuanto a la diferencia entre los valores obtenidos
en MAPA y AMPA. Si bien en el grupo Bot la media de las diferencias MAPA - AMPA
fue casi nula (-0.33 mmHg), en el grupo Papel fue ligeramente mayor (-2.5 mmHg),
con una dispersion de las diferencias también ligeramente mayor. Una explicacion de
esta menor variabilidad en el grupo @Tensiobot podria residir en que el propio Bot
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se encargaba de calcular la media de los ultimos valores, los cuales suelen ser mas
estables, y por tanto con menor variabilidad. Sin embargo en el grupo Papel eran los
propios pacientes los que debian realizar manualmente este calculo, lo que es sus-
ceptible a errores. No obstante no encontramos significacion estadistica comparando
la variabilidad entre los grupos, es posible que se pueda deber a un nimero de pa-
cientes insuficiente en nuestra muestra. De estos resultados se deduce que el uso de
chatbot es, al menos, tan preciso para verificar la PA como el método tradicional de
anotar manualmente los valores.

6.1.4. Utilidad para profesionales sanitarios

En este estudio no hemos analizado las posibles ventajas que puede suponer para
el profesional sanitario la utilizacion de @Tensiobot. Para realizar dicha investigacion
sin sesgos hubiera sido necesario un evaluador externo. Lo que si podemos afirmar
es que, a pesar de que ambos métodos (Bot y Papel) son iguales en términos de
precision y numero de mediciones, @Tensiobot ofrece muchas otras ventajas sobre el
procedimiento habitual de seguimiento de la PA mediante un registro manual.

Por un lado, los datos se pueden procesar de forma directa para el célculo de los
valores medios que son los que van a determinar las decisiones terapéuticas. Con el
método tradicional es necesaria la introduccion de los datos, tanto de fechas como
de cifras de PA, asi como el céalculo de los valores medios de forma manual por un
profesional. Ademas, el profesional tiene que evaluar si los datos son correctos, lo que
conlleva una la pérdida de tiempo.

Otra ventaja de @Tensiobot es la posibilidad de disponer de una base de datos
con todas las cifras y fechas registradas de cada paciente, lo que puede ser util para
estudios de investigacion y de calidad asistencial. Gracias a que la plataforma Tele-
gram permite exportar los valores registrados a un archivo Microsoft Excel, es posible
disponer de los valores medios de forma precisa e inmediata para la toma de decisio-
nes clinicas sobre el tratamiento a seguir. Ademas, permite la valoracién de las cifras
de PA en ausencia del paciente, posibilitando las consultas no presenciales que han
demostrado su utilidad desde estos tiempos de pandemia[113]. Los valores de AMPA
anotados en papel suelen estar sometidos a errores tipograficos, por ejemplo, mala ca-
ligrafia, tachaduras, redondeos o utilizacién de decimales, como se puede comprobar
en el anexo 4. Incluso, en ocasiones, aun cuando el paciente ha realizado las medidas
de PA en su domicilio y las ha anotado en un papel, se olvida de traerlo a la consulta
con lo que no es posible realizar valoraciones diagnésticas o terapéuticas.
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6.2. ¢Coinciden los valores entre MAPA y AMPA?

Para responder a otro de los objetivos del presente estudio, valorar AMPA como
una medida fiable de la PA fuera de la consulta, considerado las medidas diurnas de
MAPA como el valor de referencia, observamos diferencias clinicamente significativas
entre ambos métodos. Aunque no se apreciaron diferencias entre los valores medios,
sin embargo las desviaciones estandar de las diferencias fueron notables, (9.5 mmHg
parala PAS y 6.5 mmHg para la PAD) con un rango intercuartil que fue de 13.25 mmHg
para la PAS y 7.75 mmHg para la PAD. Las implicaciones clinicas de estas diferencias
son notorias. Para explicar la importancia de estas diferencias vamos a revisar la li-
teratura que trata sobre la asociacion entre el descenso de la PA y el descenso del
riesgo CV.

En el metaanalisis de Law y colaboradores sobre los efectos de la reduccion de la PA
con tratamiento farmacoldgico; una reduccion de 10 mmHg en la PAS y de 5 mmHg en
la diastolica se asociaron a una disminucion del riesgo de enfermedad cardiovascular
del 22 % y de ictus en un 41 % [114]. Asimismo, en una revision, incluida en la Guia
Europea de HTA [6], de diferentes estudios de tratamiento farmacol6gico antihiper-
tensivo, comparando la reduccién del tratamiento farmacol6gico combinado frente a
placebo o monoterapia, ver figura 6.1, se puede apreciar que una reduccion de la PAS
de tan sélo 4 mmHg puede reducir el riesgo cardiovascular hasta un 27 %, observan-
do, ademas, una correlacidn positiva entre ambas reducciones. Se ha demostrado en
un estudio australiano que las cifras de PA constituyen un marcador subrrogado para
el riesgo de ictus [115], determinando que un umbral en la reduccién de 7.1 mmHg en
la PAS y 2.4 mmHg en la PAD, para el aumento del riesgo. La FDA no requiere para los
ensayos clinicos sobre nuevos farmacos antihipertensivos que demuestren una reduc-
cién de riesgo CV, es suficiente con demostrar un descenso en las cifras de PA [116].
Aunque en todos los estudios citados se media la PA en la consulta, de estos resulta-
dos se deriva la importancia de una medida precisa de la PA, y que las diferencias que
hemos encontrado entre MAPA y AMPA son muy relevantes para la practica clinica. Es
importante tener en cuenta que la reproducibilidad de los valores obtenidos en MAPA
suele ser baja. En un metaanalisis reciente [117] se detectd que hasta un 32 % de los
pacientes a los que se repetia la prueba de MAPA no presentaban el mismo patron
DIPPER (descenso nocturno en las cifras de PA superior al 10 %) en las dos pruebas
y que el 95% de la variabilidad de las cifras medias de PAS diurna oscil6 entre -16.7
a 18.4 mmHg. Este rango es muy similar al encontrado en nuestro estudio para las
diferencias entre MAPA y AMPA diurna, que fue de -20.6 a 17.5 mmHg. Esto plantea
la posibilidad de que las diferencias entre MAPA y AMPA observadas se puedan deber,
al menos en parte, a la baja reproducibilidad de AMPA.

Otra forma de analizar la fiabilidad de AMPA frente a MAPA es mediante los indices
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Figura 6.1: Grafico donde se aprecia una asociacion positiva entre la reduccion de PAS
y la reduccién del riesgo de eventos cardiovasculares, revision de varios ensayos clinicos
publicada en la Guia Europea de HTA, versiéon 2018

gue miden concordancia. El CCI dio un valor de 0.64 para la PAS y 0.63 para la PAD, lo
que indica una concordancia moderada. A modo de ejemplo, y para que sirva de com-
paracion, dado que no hay trabajos que utilicen este CCl en HTA, existe un estudio en
el que realizaban espirometrias a ninos en diferentes dias, los CCls para diferentes
parametros de la espirometria oscilaron entre 0.70 y 0.98 [118].

El clinico tiene que procesar los valores de PA que estan medidos en una escala con-
tinua y transformarlos en una decision dicotomica para diagnosticar, y realizar cam-
bios en el tratamiento antihipertensivo. Cuando realizamos el analisis del AMPA como
prueba diagnostica frente a MAPA, considerando esta ultima como el estandar de oro,
encontramos que los resultados obtenidos en sensibilidad y especificidad no son muy
elevados, 67 % y 78 % respectivamente. En una revision reciente sobre estudios de
comparacion de métodos de medidas de PA, la sensibilidad de AMPA frente a MAPA
fue del 76 % y la especificidad del 76 % [119], lo que indica que nuestros resultados,
gue no son o6ptios, no estan lejos de otras publicaciones. Si nos atenemos al valor
predictivo positivo (VPP), para una prevalencia o probabilidad pre-prueba del 50 %,
el VPP de AMPA seria solo del 70 %, similar a un 72 % de valor predictivo negativo
(VPN) lo que tampoco es un resultado muy satisfactorio. En nuestro estudio, con una
prevalencia de HTA en MAPA del 32 %, el VPP fue del 66 % y el VPN 78 %. De los 75
pacientes que completaron AMPA y MAPA, 19 (25 %) no coincidieron en el diagnoéstico
de HTA por ambos métodos. Para el clinico se pueden presentar dudas cuando tene-
mos a un paciente que presenta cifras de HTA en AMPA pero no en MAPA o viceversa,
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a la hora de tomar decisiones sobre cambios de tratamiento antihipertensivo.
Medimos la concordancia entre MAPA y AMPA en una escala dicotomica, es decir si
habia HTA o no. Para ello utilizamos el indice kappa, el resultado fue de un valor:
0.437, lo que indica un grado moderado de concordancia. Se ha publicado [120] que
este indice puede dar valores mas bajos cuando la prevalencia de la enfermedad es
baja. No obstante, no es nuestro caso dado que fue de 32 % en MAPA. También pue-
de suceder que este indice proporcione valores bajos cuando las prevalencias son
similares entre ambos métodos. En este caso si se cumple, dado que la prevalencia
en AMPA fue del 36 %, similar, por tanto, a la obtenida en MAPA. Es posible que esto
ultimo haya condicionado este indice kappa hacia un valor mas bajo.

Cuando estudiamos los valores en AMPA de PAS y PAD de forma continua mediante
curvas ROC, lo que nos permite variar los puntos de corte, considerando el diagnosti-
co de HTA en MAPA como estandar de oro comprobamos también unos resultados
moderados, con AUC de en torno al 84 %. Teniendo en cuenta que el valor maximo
del AUC es de 100% y el valor que indica no utilidad de la pruba diagndstica es del
50 %, podemos interpretar como una fiabilidad aceptable, aunque no éptima de AMPA
frente a MAPA. Segun los valores de la curva ROC, figura 5.6, se aprecia que para un
punto de corte de PAS de 1298 mmHg en AMPA la sensibilidad seria bastante elevada,
94 % con lo que tendriamos un VPN de 98 %, es decir tendriamos que bajar los limi-
tes de PAS en AMPA a poco menos de 130 mmHg para estar practicamente seguros
de que el paciente no es hipertenso tampoco en MAPA. Esto implica bajar los niveles
en AMPA 6 mmHg para la PAS respecto a lo recomendado en las guias actualmente
vigentes.

Sin embargo, cuando revisamos la literatura, varios estudios que comparan los dos
métodos, concluyen que ambos tienen una utilidad y validez similar para el diagnésti-
co y control del tratamiento antihipertensivo, aunque senalan que en un nimero con-
siderable de pacientes existe desacuerdo entre las medidas realizadas por ambos
métodos[121]. El trabajo de Ntineri [66] trata esta cuestion, se trata de un estudio
transversal en el que participaron el mayor numero de pacientes hasta ahora, un total
de 1971. Revisando en detalle sus resultados, se aprecia que son muy similares a los
del presente estudio, con valores de media y desviacion estandar parala PAS de -1.4y
10.8 mmHg y para la PAD de 0.01 y 6.4 mmHg. Esta similar dispersién queda también
reflejada en los gréficos de Bland Altman realizados, que coinciden con los de nuestro
estudio figura ??. Es importante destacar que estos autores excluyeron del analisis los
casos con una diferencia menor de 5 mmHg tanto para PAS como para PAD porque los
consideraron como "diagnostically incertain”. De este modo obtuvieron un coeficiente
kappa para el diagnostico de HTA mas alto, 0.70 que el obtenido por nosotros, 0.437.
Es posible que este tipo de analisis, excluyendo casos, tiende a mejorar los resultados
estadisticos pero no sirve para una aplicacion directa a la practica clinica diaria, dado
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el sesgo que genera dificultando generalizar los resultados a una poblacién mas am-
plia.

6.3. ¢Qué método de medida deberiamos utilizar?

Teniendo en cuenta todo lo comentado hasta ahora, queda por discutir, cual es el
método de medida de PA que deberiamos utilizar de cara al diagnostico y tratamiento
de los pacientes hipertensos. El método ideal deberia evitar el tratamiento innecesa-
rio a pacientes con bajo riesgo de complicaciones derivadas de la HTA y a su vez
proporcionar tratamiento a aquellos se si se beneficiarian de él por su condicion de
hipertensos.

Dejando aparte la medida de la PA en la consulta, se ha demostrado ampliamente que
es el método que ofrece la asociacién mas débil con eventos CV [122], nos queda
la medida fuera de la consulta como la mas recomendable para predecir y prevenir
eventos CV. De modo que nos queda por dilucidar si utilizar MAPA o MAPA.

En las guias mas actuales de HTA y en la literatura médica se recomienda MAPA co-
mo el mejor método para conocer la PA fuera de la consulta, aunque se ha reportado
que la tolerancia a la realizacion de MAPA es buena con un minimo de efectos se-
cundarios. No obstante, hay que tener en cuenta ciertos problemas de tolerabilidad,
cuando se ha comparado frente otras pruebas diagndsticas, presenta el nivel mas bajo
de aceptacion [123], con hasta un 27 % de efectos adversos, interfiriendo con el suefio
en un 16 % de los pacientes.

Conceptualmente son diferentes métodos, MAPA mide la PA durante todas las situa-
ciones cotidianas durante 24h, mientras que AMPA lo hace en momentos concretos
durante varios dias consecutivos generalmente en situacion de reposo y tranquilidad,
lo que puede propiciar una menor variabilidad en AMPA. De hecho, la desviacién
estandar en las medidas diurnas de PA de nuestro estudio fue menor en AMPA que
en MAPA. En cambio, en nuestro estudio no encontramos diferencias en los valores
medios de PAS para MAPA y AMPA. Para explicar que la desviacion estandar de las
diferencias entre MAPA y AMPA fuera de casi 10 mmHg en PAS con media de las dife-
rencias préxima a 0 mmHg, s6lo cabe la opcién de que un grupo de pacientes tuviera
valores mas altos en MAPA frente a MAPA y viceversa, y que ademas estas diferencias
se neutralizaran. Es posible que a algunos pacientes les incomode llevar el dispositivo
de MAPA y ello les genere un estrés que aumente la PA. Inversamente, también es
posible que a otros pacientes les produzca una reaccion de alerta el hecho de tener
que medirse la PA.

A pesar de que las guias, priorizan AMPA sobre MAPA, en Estados Unidos, el uso
de MAPA es bajo [124], debido, a varias razones, como pueden ser una baja dis-
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ponibilidad de dispositivos en los centros de atencion primaria y a que su coste no
es reembolsado por muchas companias aseguradoras. Recientemente han apareci-
do otros estudios que cuestionan esta recomendacion. En una revision sistematica
para comparando ambos métodos de medida en su valor predictivo sobre la enferme-
dad CV [125], seleccionaron 7 estudios de cohortes que compararan ambos métodos.
Detectaron que ambos métodos, de forma aislada, tenian capacidad predictiva. Sin
embargo, solamente en dos estudios las medidas de MAPA se asociaron con el riesgo
CV después de ajustar por las medidas de AMPA. Por el contrario, las medidas de
MAPA no predecian un mayor riesgo CV cuando se ajustaba por MAPA. Los autores
concluyeron que no habia una evidencia suficiente para recomendar MAPA sobre AM-
PA.

En otro estudio mas reciente se comparan ambos métodos en cuanto a su asociacion
con hipertrofia ventricular izquierda (HVI), una variable subrrogada validada para esti-
mar el riesgo CV y un marcador de cardiopatia subclinica. A los autores les sorprendié
encontrar que la asociacion de la PA medida con AMPA con HIV era la Unica que se
mantenia positiva y estadisticamente significativa cuando en el modelo de regresion
se ajustaba por otras medidas, como las realizadas en la consulta o las medidas diur-
nas y nocturnas de MAPA. Esto indica que AMPA es la medida que mantiene una
asociacion mas fuerte con la HVI[126]. Estos hallazgos les indujeron a recomendar
la medida de AMPA sobre MAPA. Hay que tener en cuenta que fueron muy rigurosos
en cuanto a la metodologia, los pacientes fueron instruidos por el personal sanitario
sobre la técnica de medida, se utilizo en todos ellos el mismo dispositivo oscilométrico
validado y los valores de MAPA fueron registrados durante 3 semanas.

Aunque no hay estudios que comparen la capacidad predictiva del riesgo CV entre
MAPA y AMPA, en una pequena serie de pacientes en Korea, se detecté que en un
21 % de los pacientes habia discordancia entre MAPA y AMPA en el diagnédstico de
HTA. Estos resultados son similares al 25% que encontramos en nuestro estudio.
Estos autores observaron que el perfil de riesgo CV en este 21 % de pacientes discor-
dantes era intermedio, midiendo parametros analiticos y de ECG [65]. En Japdn, una
sociedad con alto nivel de desarrollo, el método recomendado es AMPA sobre MAPA,
en base a una menor variabilidad, la elevada disponibilidad de aparatos oscilométri-
cos, la aceptabilidad por los pacientes y un menor coste. Ademas, dado que permite
la medida de la PA a lo largo del tiempo de forma ilimitada, ofrece mas ventajas para
el seguimiento prolongado de los pacientes hipertensos en cuanto a la respuesta al
tratamiento[127].

Aunqgue con los datos de nuestro estudio no podemos responder a la pregunta de cual
es el mejor método de medida de la PA, la menor variabilidad que observamos en
AMPA y el elevado nivel de satisfaccion encontrado con el uso de @Tensiobot, nos
hacen recomendar el uso de AMPA para el diagndstico y, sobretodo, para el correcto
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seguimiento de los pacientes hipertensos.

6.4. Limitaciones del estudio

A pesar de que los resultados son concluyentes en términos de haber demostrado
los efectos favorables del uso de @Tensiobot en cuanto a una mejora en las habili-
dades en la técnica de medida de la PA, podemos senalar algunos limitaciones de
nuestro estudio. En primer lugar, no se logré reclutar el nimero de pacientes previstos
segun el célculo inicial del tamano muestral. Concretamente, conseguimos reclutar a
112 frente a los 206 pacientes previstos. No obstante, en base al analsis estadistico
realizado, podemos decir que este nimero de de pacientes ha sido suficiente para
detectar diferencias estadisticamente significativas en la puntuacién de la valoracién
de habilidades y conocimientos adquiridos en la medida de PA, que constituia uno de
los objetivos principales del estudio.

Con respecto al objetivo planteado para comparar las mediciones entre de MAPA y
AMPA, los estadisticos obtenidos y la dispersion de las diferencias entre MAPA y AM-
PA resultaron muy similares a las reportadas en otros estudios en los que se realizaron
un analisis similar, como se ha comentado anteriormente.

Otra limitacion deriva de la falta de homogeneidad entre los grupos estudiados en
cuanto a la diferencia de edad esto se podria explicar porque en el proceso de alea-
torizacién por bloques para dividir los estratos de edad se utilizd un punto de corte
(mayor o menor de 65 afos) bastante alejado de la mediana que finalmente resulté.
Esto generd que en el grupo mayor de 65 anos hubiera pocos casos, resultando in-
eficiente la estratificacion por edad para conseguir una media de edad similar en los
grupos Bot y Papel. Como se ha explicado en el apartado de material y métodos, este
problema se solventé utilizando el analisis de la covarianza que permitio realizar el
oportuno ajuste, comprobando que las diferencias en puntuacion se mantenian inde-
pendientemente de la edad.

Otra posible limitacion de nuestro estudio puede deberse al hecho de que la valo-
racion sobre la técnica de medida se realiz6 en dos ocasiones. Es posible que haya
habido un efecto de aprendizaje de la prueba durante la evaluacién de los conocimien-
to tedrico-practicos, sesgando los resultados hacia la hipotesis nula, por tanto, se ha
podido infraestimar el efecto de @Tensibot como herramienta educativa. A pesar de
ello, lo que si podemos decir que los pacientes del grupo Bot mejoraron sus conoci-
mientos y habilidades de forma estadisticamente significativa. Por otro lado, el hecho
de haber excluido del estudio a los pacientes que no tenian un conocimiento suficiente
de la lengua castellana imposibilita la generalizacion de los resultados a la poblacion
inmigrante, o a los exclusivamente euskoparlantes. Por ultimo debido a razones pre-
supuestarias, no se utilizé el mismo dispositivo oscilométrico en todos los pacientes
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para que realizaran AMPA A pesar de que esto ha podido generar mayor variabilidad,
la comparacién AMPA vs MAPA que realizamos en nuestro estudio arrojé valores simi-
lares a otros estudios en los que si utilizaron el mismo dispositivo de MAPA en todos
los pacientes.

6.5. Estudios y acciones futuras

6.5.1. Modificaciones en @Tensiobot

Esta claro que para que un software sea util es necesario e ir modificando y am-

pliando sus funcionalidades sin perder facilidad de uso. En este sentido, dado que
encontramos una mayor dispersion en el nimero de mediciones en grupo Bot, habria
que facilitar al usuario la lectura de las mediciones ya realizadas y anadir un recorda-
torio de las mediciones que faltan por realizar.
Otra mejora consistiria en poder conectar @Tensiobot directamente con los dispositi-
vos de AMPA dotados de la capacidad de guardar en su memoria las lecturas realiza-
das, de modo que el paciente no precisara introducir los valores de PA forma manual
en el dispositivo moévil. Esto evitaria posibles errores de trasncripcién y facilitaria su
uso. Esta previsto que se realicen versiones en otras lenguas como Inglés y Euskera
para poder acceder a personas euskoparlantes e inmigrantes. Estamos en contacto
con Osakidetza para poder generalizar el uso de @Tensiobot a otros profesionales sa-
nitarios, aunque existen dificultades de tipo presupuestario y de seguridad informatica
dado que seria necesario conectar la red de Osakidetza con un sistema abierto como
es Telegram con la posibilidad de entrada de hackers en la red. Se podria ampliar las
funcionalidades de @Tensiobot para que pudiera interactuar con el paciente realizan-
do recomendaciones segun las cifras de PA segun un algoritmo. Otra funcionalidad
podria ser comunicar al profesional sanitario en tiempo real los cambios en las cifras
gue puedan requerir algun tipo de intervencion. Esto se podria realizar emitiendo un
mensaje en correo electronico, avisos en un mévil o alertas en la aplicacion de gestion
clinica que usamos los clinicos de Osakidetza.

6.5.2. Estudios futuros

Todavia no hay evidencias sobre las ventajas de AMPA frente a MAPA en la pre-
diccion de eventos CV a largo plazo. Si lograramos obtener una base de datos fiable
de las cifras de ambos métodos, podriamos asociar los valores de PA con los eventos
CV de forma retrospectiva y asi analizar cual de los métodos de medida se asocia
mejor con el riesgo CV. Disponemos actualmente de los datos de 1800 estudios de
MAPA, realizados desde 2012 hasta 2020. Si a esto anadimos los nuevos datos de
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AMPA con @Tensiobot que hemos ido y estamos registrando hasta ahora, podriamos
en un futuro comparar ambos métodos de medida en cuanto a su capacidad predic-
tiva de eventos CV. Dada la falta de una concordancia elevada entre MAPA y AMPA,
se precisan mas estudios para ahondar en las razones que puedan explicar y analizar
este problema. Se estan desarrollando actualmente unos dispositivos denominados
Cuffless[128] porque no precisan de un manguito para medir la PA, se colocan en
un dedo o sobre una arteria determinada y con unos sensores pueden medir la PA.
Tienen la ventaja de que apenas son percibidos por el paciente cuando miden la PA,
permitiendo un gran nimero de medidas sin causar incomodidad ni alertar al paciente.
Aunque todavia no estan validados, es posible que con el desarrollo tecnol6gico mejo-
ren la fiabilidad. Cuando esto suceda se abrira un campo para estudiar su capacidad
predictiva de riesgo CV.
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6.6. Conclusiones

= @Tensiobot es un bot util para mejorar la habilidad de los pacientes en la medida
de PA domiciliaria. Se ha comprobado que el método es util, presentando una
mayor facilidad de uso, aprendizaje y comodidad para el paciente.

= @Tensiobot se puede utilizar en un rango amplio de pacientes, tanto en cuanto
a la edad como al nivel sociocultural.

m | a concordancia entre las medidas de MAPA y AMPA es moderada y mejorable,
a diferencia de lo publicado en la literatura médica.

» Pueden existir dificultades en el diagndstico y tratamiento de la HTA cuando uti-
lizamos AMPA o MAPA en casos de cifras limites.

= Un valor de PAS inferior a 130 en AMPA garantiza una PAS adecuada en MAPA
y por tanto un control adecuado de las cifras de PA.

= Dado que existen importantes errores en la medida de PA, lo que genera sesgos
de informacién, si conseguimos mejorar la precision en su medida, la fuerza de
la asociacion entre la PA y la aparicion de enfermedades CV podria ser mayor
que la estimada hasta ahora.
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Anexo 1

Documento de consentimiento informado, para ser firmado por cada participante

Osakidetza
o

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Muy Sr./Sra. nuestro:

Le proponemos participar en el estudio de investigacidn titulado “Utilidad de una aplicacion en
dispositivo movil (@tensiobot) para la automedida de la presion arterial”. Este estudio estd
dirigido por la Dra. Leyre Echeazarra Escudero, del departamento de Medicina Preventiva y
Salud Publica de la UPV/EHU, y promovido por investigadores de Osakidetza. Asimismo, y
siguiendo los estandares internacionalmente reconocidos y la normativa legal vigente en
Espafia sobre investigacion, este ensayo cumple todas las exigencias legales y ha sido aprobado

por el Comité Etico de Investigacién del hospital.

Antes de que usted decida si va a participar o no, es importante que lea detenidamente la
siguiente informacidn y que realice todas las preguntas y aclare todas las cuestiones que crea

conveniente con un familiar/amigo o con su médico.

éTengo que participar?

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Rechazarla no acarreard ningin
deterioro en la calidad de la asistencia y tratamiento de su enfermedad. Siéntase libre de
abandonar el estudio en el momento que desee sin tener que dar explicaciones y sin que ello
repercuta en los cuidados médicos que recibe. Su médico también podra decidir, por alguna
consideracién médica, o por cualquier otra razon, retirarle del estudio si asi lo cree

conveniente.

¢En qué consiste el estudio y cdmo se va a llevar a cabo?

Antes de la siguiente visita a la consulta médica, su médico necesita que los valores de tension
arterial queden registrados. Por ello, usted mismo debera medir diariamente su tensién arterial
en su domicilio con un aparato electrénico (tensiémetro) durante la semana previa a dicha
consulta médica. Este estudio es un ensayo clinico en el que se compara el procedimiento
habitual seguido hasta el momento, en el/la paciente debe ir anotando en un papel los valores

de la tensidn arterial que realiza, frente a otro procedimiento por el que el/la paciente recibe la

Version 2 Fecha 25/05/2017
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Anexo 2

Checklist usado para medir conocimientos de automedida de la PA

Impreso A
Servicio de Nefrologia del HUA

Check list de habilidad de la automedida de la tensién arterial

22 VISITA. {.

Fecha:.....ccooooeiiis Osakidetza

Nombre de la evaluadora:....................... ¢Cuantas veces ha visto el video™..................

|si |N0

Colocacién del manguito

Coloca el manguito a 2 cms por encima de la flexura del codo

Coloca el manguito siguiendo las marcas del fabricante

Condiciones en que se realiza la medicion

Sabe que debe estar relajado cuando se vaya a medir la tensién

Sabe que no debe tomar café, alcohol o fumar por lo menos media hora antes

Sabe que debe tener la vejiga vacia

Posicion corporal

Se coloca con la espalda apoyada en el respaldo del asiento

Se coloca sin cruzar las piernas

Coloca el brazo apoyado a la altura del corazén

Tiene en cuenta que la manga no comprime excesivamente el brazo

Realiza la medicion en el brazo indicado como brazo control

Mueve el brazo durante la medicién

Habla durante la medicién

Medicion de la tension arterial

Lee bien las cifra de la tension sistdlica (alta)

Lee bien las cifra de la tension diastélica (baja)

Sabe que debe esperar 2 minutos entre medicion y medicion

Sabe que debe realizar una 3° medicién si las mediciones varian 5 o mas puntos

Version 1 Fecha 10/04/2017
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Anexo 3

Cuestionario de satisfaccion, respondido por los asignados al grupo Bot.

1- ¢ Crees que @tensiobot es Util para ayudarte a registrar mejor los valores tu tensién
arterial en el domicilio?
- muy atil
- bastante util
- poco util
- nada util
2- ;Crees que @tensiobot es facil de usar?
- muy facil
- bastante facil
- bastante dificil
- muy dificil
3- ¢ Cémo prefieres registrar tu tension arterial?
- anotandolo en un papel
- através de la aplicacion movil
4- ;Has dejado de usar @tensiobot por algin motivo?
- si
- no
5- Si has abandonado la aplicacién, indica el motivo:
- @tensiobot me parece una aplicacion complicada de manejar
- no me manejo bien con el teléfono movil
- me resulta pesado el seguimiento que @tensiobot hace
- no he querido hacer un registro de mis tensiones arteriales
- otros motivos
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Anexo 4

Papel entregado por un paciente con las automedidas de PA.

tCrpetar & 14-2-20/8

FECHA TENSION MAXIMA | TENSION MINIMA
14-2-2015 | ANTES DE COMIDA /3.8 8o
ANTES DE CENA 43.% 7.7
. > | ANTES DE COMIDA aze P4 + &
ANTES DE CENA BB /2.5 -
(c -z | ANTES DE COMIDA - @4 /2.9 &7 7
ANTES DE CENA 13,0 7.7
/7.2 | ANTES DE COMIDA /.6 50
ANTES DE CENA /4? 57
/7.2 | ANTES DE COMIDA 34 22
ANTES DE CENA /3.8 £y
/7-2 | ANTES DE COMIDA /2,9 22
ANTES DE CENA 12,/ 7.7
20.2 | ANTES DE COMIDA 13,5 z.€
ANTES DE CENA
21-2 | ANTES DE COMIDA /35 73
ANTES DE CENA 12 ¢ 9
22.2 | ANTES DE COMIDA '
ANTES DE CENA
23,7z |ANTES DE COMIDA —
ANTES DE CENA
ANTES DE COMIDA
ANTES DE CENA
ANTES DE COMIDA
ANTES DE CENA
ANTES DE COMIDA
ANTES DE CENA
ANTES DE COMIDA
ANTES DE CENA
ANTES DE COMIDA
ANTES DE CENA

Recomendable tomar la tensién arterial durante 7 dias seguidos, justo la
semana anterior de acudir a la consulta, dos veces cada dia, mas de 1 hora
después de haber comido. Antes de comer y antes de cenar segiin las
indicaciones previas.

RAMONMARIA.SARACHOROTAECHE@OSAKIDETZA.EUS
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