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Este trabajo esta dedicado a todo operador de dispositivos médicos, sean pacientes o usuarios de centros
prestadores de servicios a la salud, que a menudo usan la medicion de presion arterial como indicador de
salud para diagnostico o tratamiento de sintomasy enfermedades.
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Resumen

Resumen: Los Medidores de Presion Arterial No Invasivos (MPANI) tradicionales, en base a unacolumna
de mercurio, estdn siendo reemplazados progresivamente por sus homélogos electronicamente
automatizados en centros prestadores de servicios a la salud y en hogares de pacientes que constantemente
hacen uso de estos dispositivos, sin embargo, cae en duda su eficacia en contraste al Gold Standard (MPANI
tradicionales), por ello en este trabajo se realiz6 un estudio con el fin de caracterizar la eficacia de estos
dispositivos, en términos de exactitud y precisioén, y compararlos en base a estandares internacionales de
validacién. En este estudio se evalu6 el rendimiento en las funciones clinicas de un modelo de MPANI
electronicamente automatizado y se compar6 con el de un médulo de esfigmomanometria de un monitor
multiparamétrico, haciendo uso de un dispositivo analizador/simulador de paciente para obtener
comparaciones y posteriormente analizar estadisticamente la data recolectada.

Palabras Clave: Esfigmomandmetro, Rendimiento, Exactitud, Precisién y Validacién.
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1. INTRODUCCION

En Chile, existe un gran porcentaje de la poblacion que sufre de patologias asociadas directamente a la
presion arterial como la hipertension, especificamente un 9% de la poblacion ha sido atendido bajo las
condiciones del sistema AUGE-GES por hipertension, segun la encuesta CASEN mas reciente [1], lo cual,
sumado a otras patologias relacionadas, generan una alta demanda de medicidn de este parametro en
pacientes, ya sea por personal clinico o incluso por los propios pacientes en caso de uso en el hogar (Home-
care).

Para la medicién de la presion arterial (sistélica, diast6lica y promedio) normalmente se hace uso de un
Dispositivo Médico (DM) llamado Esfigmomanémetro (Medidor de Presién Arterial No Invasiva, MPANI
o0 con sus siglas en inglés NIBPM) [2]. En particular los esfigmomandmetros electrénicos permiten realizar
mediciones de la presion arterial de manera no invasiva y automatizada, y son cada vez mas usados por la
poblacién y las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Aun asi, siendo el uso de este tipo de equipos tan comun en Chile, existe poca legislacién respecto a los
requerimientos funcionalesy el registro sanitario que debe reunir para permitir su distribucion en el mercado
nacional. En la actualidad solamente existe regulacion obligatoria para algunos dispositivos médicos:
guantes quirdrgicos, jeringas, agujas, preservativosy mas recientemente desfibriladores cardioversores (Ley
21.156/2019), pero no los hay para esfigmomanometros electronico por lo que la poblacion adquiere
libremente estos dispositivos muchas veces sin conocer los niveles de precision y exactitud que poseen estos
dispositivos, lo que finalmente provoca que los profesionales (y pacientes) tomen decisiones respecto de su
estado de salud, en base a unamedicion de su presion arterial que podria no ser exacta o precisa.

En este contexto, el presente trabajo tiene como objetivo principal realizar un estudio para contrastar el
funcionamiento de esfigmomanometros automaticos digitales disponibles en el mercado respecto del



funcionamiento del modulo de esfigmomanometriaincluido en un monitor multiparamétrico de uso clinico,
utilizando como referencia un simulador/analizador electrénico de sefiales de paciente (estudio In Vitro)
con el fin de comprobar si, en cuanto a exactitud y precision, los equipos automaticos de uso comun son
menos o igualmente efectivos que equipos avanzados de uso clinico (Hipotesis, objetivo principal), para
ello en primer lugar se dispuso realizar una blsqueda sistematica de informacion para (objetivo especifico
1) recolectar criterios o procedimientos que nos permitan evaluar el rendimiento en funciones clinicas
(exactitud y precision) y luego, en base a ello, disefiar un estudio adoptando y adaptando procedimientos
incorporando el uso de un simulador de paciente (objetivo especifico 2).

2. MARCOTEORICO

El esfigmomanometro tradicional consiste en un brazalete inflable que se coloca alrededor del brazo del
paciente, el cual se infla con una bomba manual de “pera” que también contiene una valvula de flujo de
salida regulada manualmente. Adicionalmente se utiliza un fonendoscopio en la interfaz entre el brazo de
paciente y el brazalete para que un médico o personal clinico pueda escuchar los denominados ‘Ruidos de
Korotkov’ y asi determinar las presiones Sistélicas y Diastolicas de un paciente (método de auscultatorio
tradicional). El brazalete esta conectado a un circuito de presion neumatica, el cual muestra la presion interna
mediante una columnade mercurio. Este esfigmomandmetro es considerado un Gold Standard en este tipo
de mediciones.

Ultimamente se ha desestimado su uso debido al riesgo que conlleva trabajar con mercurio, lo cual ha sido
advertido por la OMS a través de la guia técnica “Reemplazo de Termometros y Tensidmetros de Mercurio
en la Atencion de Salud” [3]. Como alternativa han surgido distintos tipos de esfigmomandmetros [2], hay
esfigmomanoémetros que reemplazan la columna de mercurio por un display aneroide de aguja con una
escala semicircular, otros emplean un display digital para mostrar la lecturamientras que labomba y valvula
siguen siendo manuales.

El foco de este trabajo estd dirigido a los dispositivos mas recientes, cuyo display y conjunto de
bomba/valvula son controlados por completo de manera electrénica. Para estimar la presién arterial de un
paciente, estos MPANI automatizados hacen uso de transductores que convierten la presion en sefiales
eléctricas, las cuales pueden representar la amplitud de sonido producido por los ruidos de Korotkov y
mediante un microprocesador ejecutan un algoritmo que analiza el espectro de sonido capturado y estiman
las presiones arteriales sistdlicas, diastélicas y media con el llamado método oscilométrico [4].

La principal diferencia entre el método auscultatorio de dispositivos tradicionales y el método oscilométrico
radica en cdmo se detectan los ruidos de Korotkov y como se analiza la variacién de amplitud de estos
posteriormente. En el MPANI tradicional es un operador quien tiene que controlar manualmente la presion
neumatica del circuito mientras escucha con un fonendoscopio, inflando el brazalete con la bomba de “pera”
hasta no escuchar las palpitaciones del paciente y luego desinflando poco a poco con la valvula de flujo
manual, detectando cuando se escuchan nuevamente los ruidos de Korotkov (Fase 1 de Korotkov, asociado
a presion sistdlica), y posteriormente cuando los sonidos dejan de descender en amplitud, hasta desaparecer
(Fase 5 de Korotkov, asociado a presion diastolica).

Los MPANI automatizados hacen todo este procedimiento de manera auténoma mediante componentes
electronicos (bomba de presion, valvulas electrénicas y transductores de presidén/sonido), y posteriormente
analizan el espectro sonoro capturado mediante algoritmos.



A continuacion, en la Fig.1 se ilustrar este proceso.
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Fig. 1: Caracterizacion de ruidos de Korotkov para la medicion de PA, el espectro ilustrado en el lado
superior representa las palpitaciones o ruidos de Korotkov detectados por el operador usando el
método auscultatorio, el espectro en el medio es la representacion de la onda oscilométrica que es
detectada por un transductor en un MPANI automatico y la onda situada debajo es la envolvente que
caracteriza la variacion de amplitud de los ruidos detectados junto con los puntos de interés que
comunmente consideran los algoritmos para calcular las presiones arteriales. [4].

En este estudio se pretende comparar el rendimiento de dos tipos de equipos y para ello se usaran 2 criterios
esenciales: exactitud y precision. La exactitud en este contexto se entiende como la cercania entre el valor
obtenido por el dispositivo y la referencia; mientras que, la precisién, representala consistencia del equipo,
es decir, la similitud de los valores obtenidos por el dispositivo frente a una misma referencia en distintas
instancias (reproducibilidad). Tipificar y cuantificar estos atributos nos permitird contar con criterios
objetivos y empiricos para comparar el rendimiento de los distintos equipos, cabe destacar que el error sera
en cierta manera inversamente proporcional a la exactitud y la precision es directamente proporcional a la
reproducibilidad de resultados, pero es interpretada a partir de un anélisis estadistico involucrando la
desviacion estandar como se vera mas adelante.
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3. METODOSY MATERIALES

3.1 BUSQUEDA SISTEMATICA DE INFORMACION

En primer lugar, se realiz6 unabisqueda sistematica de informacién en la plataforma Google y en Google
Schoolar, con las palabras clave “Esfigmomandmetro, estandar, funcionamiento, exactitud y precision” bajo
el formato “Estandares de funcionamiento de esfigmomandémetros”. Se priorizaron los resultados mas fieles
a la basqueda, se busco articulos cientificos en los que se haga énfasis a la evaluacion del desempefio de
estos dispositivos, ojala en términos de exactitud y precision, ademas también se incluyeron documentos
técnicos con contenido acerca el funcionamiento técnico de este tipo de dispositivos y sus principios
fisiol6gicos.

De los resultados de la blusqueda se encontraron 2 articulos de estudios comparativos entre MPANI v/s Gold
standard, 2 articulos de estudios de validacion de un modelo de MPANI con comparacion v/s Gold standard,
2 revisiones bibliograficas con analisis comparativo entre MPANI v/s Gold standard, 1 boletin informativo
de la SChH, 1 documento técnico del MINSAL y 2 documentostécnicos de la OPS.

Como se observo en los resultados mencionados, los estudios de precision y exactitud de estos dispositivos
son un paso previo a un proceso llamado validacidn, es por esto que se realizd también una segunda
basqueda en Google Schoolar con el formato “estdndares de wvalidacion de exactitud de
esfigmomanometros”, siguiendo las mismas directrices de la busqueda anterior.

Esta segundablsqueda entregd como resultados 5 articulos de revision bibliogréafica que exponen y discuten
los métodos de validacion de MPANI actuales y 2 articulos de estudios de comparacién y/o validacién de
MPANI automaticos.

Al igual que en los distintos articulos encontrados [5] [6] en este trabajo se busca realizar un estudio de
comparacién (en precision y exactitud) de dos modelos, el esfigmomandmetro automatico marca Bokang y
monitor multiparamétrico modelo General Meditech.

Otros trabajos que abordan objetivos similares hablan del proceso de “validacion” en sus estudios [7] [8],
entendiéndose un MPANI validado aquel que se ha “verificado que las lecturas tensionales que obtienen
son correctas en distintos tipos de pacientes y diversos niveles de control tensional” [8] , es decir, que ha
sido sometido a un anélisis metodolégico aprobado cientificamente que permita comprobar que el
funcionamiento es seguro y apto para la practica clinica.

La Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) y la British and Irish Hypertension
Society (BIHS) fueron las pioneras en regularizar protocolos de validacion en los afios 1987 y 1990, mientras
otras sociedades cientificas aplicaban distintos protocolos. Por ello, para unificar criterios, en 2001, la
Sociedad Europea de Hipertensién elaboré un protocolo internacional de validacién para adultos, de menor
complejidad y que requiere un menor nimero de pacientes [9] .

Los protocolos, en caso de la AAMI y la BIHS, recomiendan un tamafio de muestra de 85 sujetosy el
protocolo de la ESH con el fin de facilitar el proceso de validacion modifica este requisito, disminuyendo
el niumero de participantes necesarios para el estudio a 33 sujetos.

En cuanto a criterios, para el protocolo de la AAMI, se deben satisfacer 2 requerimientos: las diferencias
medias entre el patron y el dispositivo que se evaliia deben ser menora +/- 5 mmHgy la desviacion estandar
debe ser menora +/- 8 mmHg, siendo este el méas simple de los 3 protocolos mencionados. Es necesario un
analisis estadistico de las muestras mas exhaustivo para el protocolo de la BIHS y cuenta con una
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clasificacion estratificada, segun el porcentaje de muestras que tengan un error <5 [mmHg], <10 [mmHg]
y < 15 [mmHg]. La ESH considera los mismos 3 criterios y valida a un equipo segtn el niumero de
comparaciones que cumplen con ellos en un total de 99 comparaciones.

3.2 MATERIALES

En este trabajo se contempl6 un estudio comparativo de los esfigmomano6metros automaticos modelo BK
6022 de Bokang (4 unidades) y el modulo de esfigmomanometriade un monitor multiparamétrico modelo
G3H de General Meditech (2 unidades), utilizando como referencia el dispositivo analizador y simulador
de pacientes CuffLink de Fluke, reconocido fabricante de dispositivos de calibracion [10].

El dispositivo analizador CuffLink permite ingresar variaciones de presion en el circuito neumatico del
esfigmomanometro, simulando las variaciones de presion que se producen en el brazalete debido a la
circulacion sanguinea, generando 7 patrones de simulacion de “pacientes”, caracterizados en la siguiente
tabla.

TABLA |

TIPOS DE PACIENTE SIMULADO GENERADO POR CUFFLINK

Paciente Sys. Dias.
A 60 30
B 80 50
C 100 65
D 120 80
E 150 100
F 200 150
G 255 195

Lista de Arquetipos de pacientes simulados por el analizador CuffLink, referidos como letras desde “A”
hasta “G”, cada paciente (filas) tiene asociado una presion Sistolica y Diast6lica (columnas), como
conjuntos predeterminados de configuracion en la simulacién.
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Fig. 2: Dispositivo Bokang conectado al analizador CuffLink FLUKE.

Enlafig.2, a laizquierda, se observa el equipo automatico Bokang conectado mediante manguerasy acoples
al equipo analizador CuffLink.

El equipo automéatico muestraen su pantalla la presion sist6lica, diastélica y la frecuencia cardiaca, en orden
descendente. El equipo analizador muestraen su pantalla la presion en el circuito neumaticoa lo largo del
proceso de estimacion de PA.

Asi mismo, en la fig.3, a la izquierda se observa el monitor multiparamétrico Meditech, conectado con
manguerasy acoples al equipo analizador CuffLink. ElI monitorentrega la frecuencia cardiaca (nUmeroen
verde, superior derecho de la pantalla) y la medicion de la presién arterial sist6lica, diastolica y promedio
(nameros en azul, inferior derecho de la pantalla).

Fig. 3: Dispositivo Meditech conectado al analizador CuffLink Fluke
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3.3 METODOLOGIA

Se propuso realizar un estudio “in vitro” con la siguiente metodologia: realizar 10 muestras (presion arterial
medida en mmHg) por cada arquetipo de paciente (7) y en cada dispositivo (4 de Bookang y 2 Monitores
G3H). También se debe considerar que en cada configuracién paciente-equipo se obtiene la presién
diastolica y sistdlica, por lo que tedricamente se obtienen 840 comparaciones, las que se analizan
estadisticamente para representar la exactitudy la precision de cada equipo analizado.

La exactitud nos indica que tan cerca estuvo la estimacidn con respecto a una referencia, por otro lado, la
diferencia neta entre el valor de referencia esperado (predefinido por el simulador) y el resultado obtenido
por la estimacién del dispositivo puestoa prueba (en valor absoluto, de ahora en adelante “error”) nos indica
que tan lejos estuvo la estimacion con respecto a la referencia. Estos dos conceptos estan directamente
relacionados porque son inversamente proporcionales, por ello se hizo un anélisis de los distintos errores y
sus promedios para representar (reciprocamente) la exactitud.

Por otra parte, la precision nos indica que tan consistente es el equipo en entregar la misma estimacion bajo
la misma referencia, sea 0 no sea cercana a la referencia. Dado que se consideraron 10 muestras para cada
arquetipo de paciente, existen 10 instancias de medicion distintas con la misma referencia. La variabilidad
de estas mediciones se puede representar facilmente mediante la desviacién estandar en conjuntos de 10
muestras, por lo que sus distintos valores por cada referencia y sus promedios se utilizaron para representar
(reciprocamente) la precision.
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4. RESULTADOS

Se generd unatabla de registro con todas las mediciones, tabuladas de acuerdo al modelo de Equipo, Tipo
de Presion y el “Paciente” (arquetipo de simulacion), atributos que definen la referencia en cada
comparacion. La referencia depende del tipo de presién y el arquetipo de paciente en cada instancia

A los 4 equipos Bookang se les etiqueta como B1 hasta B4, mientras que los 2 monitores se identifican
como M1y M2

Los equipos de marca Bokang no lograron registrar presiones demasiado bajas, mostrando en el display un
mensaje de error al tratar de estimar las presiones del paciente A.

TABLA 11

TABLA DE REGISTRO

Equipo | Paciente  Tipo  Referencia Lectura  Error
Presion
Bl A Sis 60
Bl B Sis 80 79 -1
B2 A Sis 60
B2 B Sis 80 78 -2
B3 A Sis 60
B3 B Sis 80 80 0
B4 A Sis 60
B4 B Sis 80 78 -2
M1 A Sis 60 61 1
M1 B Sis 80 80 0
M2 A Sis 60 61 1
M2 B Sis 80 78 -2

TABLA 2: Subconjunto de la base de datos de comparaciones,
se muestra solo algunas comparaciones de cada conjunto de
10 muestras, con su respectiva lectura y error.
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Se utilizo el software Tableau Public para poder cargar esta base de datos construida a partir de las
estimaciones y posteriormente analizar la data haciendo uso de sus herramientas, de esta manera se puede
representar graficamente en un eje cartesiano todos los Errores, donde el eje X corresponde a la presién
arterial de referenciay el eje Y a el valor del error, centrado en 0, y se obtuvo también unalinea de tendencia
del error (regresion lineal) a partir de las herramientas del programa. Este analisis se realizé para dispositivos
Bokang como se observa en fig.4 y para los monitores Meditech como se observa en fig.5.

Tipo de Equipo

4]

(4]

Error %
O 00000000
OODO00
QODO00
O 00000000
00 000000000000 O

Referencia A

Fig 4. Grafico con los errores de cada muestra, para los equipos Automaticos. La funcion de tendencia
se define como Error= -0,0113667*Referencia+-0,362442, p < 0,0001. En la esquina inferior derecha
se advierte la inexistencia de 80 valores, correspondientes a las 20 comparaciones (10 diastolica, 10
sistolica) de los 4 equipos Bokang en el paciente A.
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Tipo de Equipo

Error %
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T
w1

Referencia #

Fig. 5. Grafico con los errores de cada muestra, para los equipos monitores Meditech. La funcién de
tendencia se define como Error=0,00825229*Referencia+-2,07443, p = 0,0004495.

Por otro lado, con el fin de caracterizar la precision de los equipos, se representaron los datos en un diagrama
de cajas y bigotes (Fig. 6), y a la misma vez distinguir entre los tipos de presion diastolica y sist6lica, ademas
se representan las distintas unidades de equipos comparados entre si para estudiar la variabilidad del
comportamiento del error inter-equipo (variacion del error entre los dos modelos de equipos) e intra-equipo
(variacion del error en un mismo modelo de equipo) a la vez, logrando caracterizar ain mas la diferencia en
la estimacidn de la presion arterial por parte de los equipos.
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Fig. 6. Diagrama de caja y bigote de los errores en la estimacion de la presion arterial Sistolica y
Diastdlica, para cada equipo, 4 equipos automaticos, representados de Bl hasta B4 y 2 monitores
representados como M1 y M2. En la esquina inferior derecha se advierte la inexistencia de 8 valores,
correspondientes a los 4 equipos Bokang que no pudieron estimar las presiones arteriales (Sistélica y
Diastdlica).

Tal como se indicé previamente, se buscé saber qué equipo es mas exacto y mas preciso, pero se debe
considerar que el error promedio y desviacion estandar promedio tienen una larelacion de proporcionalidad
inversaa la precision y exactitud, es decir al representarlos en un gréfico cartesiano, los equipos mas precisos
y exactos quedarian cerca del origen.

Para evitar esta dificultad se realiz6 una normalizacién simple de los datos, tomando el valor més alto de
los errores promedio obtenidos, para restarle cada error promedio y dividirlo por el valor maximo, esto
provoca que en un plano cartesiano el error mas alto se ubica cerca del origen y los promedios que
representan mayor exactitud quedan mas alejados en el eje positivo del plano, expresandose en fracciones
de unidad. De igual manera, la desviacion estandar se normalizé para obtener el efecto deseado, dando a
lugar a las figuras 7, 8 y 9 que se detallan a continuacion.
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Se grafican entonces los distintos promedios y desviaciones estandar normalizados diferenciados por cada
equipo (asociado a un paciente y un tipo de presion) diferenciando con color a los dos tipos de equipo.

Exactitud y Precision Sin Promediar

O O
£ o © %o o o
0 ° o
. o°
E o o O
0,2 o Qo O
0,1 O O

L=}
[£s]
=]

0

Precision Normalizada

Fig. 7, Diagrama de dispersion de exactitud y precision de los equipos, cada circulo representa un
equipo con un paciente y un tipo de presion asociado, con su respectivo error promedio y la desviacion
estandar de las lecturas.
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Fig.8 Diagrama de dispersion de exactitud y precisién de los equipos, cada circulo representa un
equipo y un paciente asociado, con su respectivo promedio de errores promedio y promedio de
desviaciones estandar de las lecturas.

En las fig. 7 y 8 se observa que, a distintos niveles de segregacion y agregacion de datos, la tendencia
se mantiene, siendo los monitores los que estan mas alejados del origen en el eje de precision, noasi en
el eje de exactitud, donde se observa incluso unadispersion de los resultados similar tanto en los equipos
automaticos como en los monitores.
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Figura 6, Diagrama de dispersion de exactitud y precisién de los equipos, cada circulo representa un
tipo de equipo con su respectivo promedio total de errores promedio y promedio total de desviaciones
estandar de las lecturas.

En términos globales, se observa en la fig. 9 que los monitores logran en promedio una mejor exactitud y
mejor precision que los equipos automaticos.
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5. DISCUSION

A partir de los resultados observados, en primer lugar, llama la atencién de que el MPANI automatico no
era capaz de estimar la presion del paciente A, esto quiza es debido a que estos equipos por lo general son
usados para estimar presiones altas y el fabricante probablemente desestim6 la necesidad de que su
dispositivo operara bajo esas condiciones, lo cual se contradice con la norma IEC 80601-2-30 que dicta que
este tipo de dispositivos debe ser capaz de detectar valores de presion sistélica entre 60 y 230 mmHg.

La linea de tendencia observada permite visualizar que el comportamiento de los 2 tipos de equipos es
distinto, como se esperaba, pero arrojé una diferencia en el sentido de las tendencias, informacion que no
era tan intuitiva.

En términos generales se esperaba que el comportamiento seria bastante similar, con una pendiente positiva
(a mayor presién mayor error esperable) y se consideraba a los equipos monitores mas exactos, por ende,
menor magnitud de la pendiente en la linea de tendencia de errores. Sin embargo, el comportamiento
observado en el analisis muestra una mayor tendencia de error en equipos automaticos que en monitores
(primer coeficiente ]0.011| > |0.008|), pero con sentidos inversos, i.e., en presiones altas los equipos
automaticos subestiman la presion arterial mientras que los monitores la sobreestiman. Es decir, los equipos
automaticos muestran una tendencia a entregar falsos negativos y los monitores unatendencia a entregar
falsos positivos al querer diagnosticar unapresion arterial alta.

Como se observa en la fig. 6, los equipos automaticos (B1 a B4) por lo general subestimaban las presiones
sistolicas, en distintamagnitud y frecuencia entre los mismos equipos (poca exactitudy poca precision).

En la medicién de presiones diastolicas, la magnitud de algunos errores de los equipos automaticos es adn
mayor que en la medicion de presiones sistdlicas y, pero en promedio tienen a un menor error (mejor
exactitudy muy poca precision).

En la medicion de presiones diastélicas, los monitores logran mayor exactitud y mayor precision que los
equipos automaticos, sin embargo, se detectd unatendenciaa subestimar las presiones.

Por otra parte, los monitores logran estimar bastante bien las presiones sistolicas en comparacion a los
equipos automaticos y las estimaciones son mas consistentes entre si (mayor exactitud y mayor precision)
y no presentan unatendencia clara en cuanto a subestimacion y sobrestimacion.
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6. CONCLUSION

A partir del anélisis de data recolectada se comprob6 la hipotesis de que los equipos automaticos son, en
promedio, menos precisos y menos exactos que los monitores multiparamétricos, aunque llamala atencion
la variabilidad en el funcionamiento de cada equipo del mismo modelo al estimar un tipo especifico de
presion arterial (equipos automaticos subestiman las bajas presiones sistdlicas y monitores de uso clinico
subestiman las altas presiones diastdlicas), como se observo en las curvas de error de la Fig. 4 y la Fig. 5.

Este resultado es interesante pues es contraintuitivoy Illama a observar el comportamiento de otros modelos
de distintos fabricantes que podrian incluso presentar mayor variabilidad Inter-equipo e Intra-equipo.

El equipo automatico considerado en este estudio por su parte presentd en algunas comparaciones
incongruencias con la norma IEC 80.601-2, otros modelos podrian presentar los mismos problemas en
mayor 0 en menor medida y su uso masivo por profesionales de instituciones prestadoras de servicios de
salud o uso domiciliario en caso de home-care podria no ser efectivo o en el peor de los casos no ser seguro
para los usuarios. Como se pudo observar en el estudio, los equipos de uso comun, para la medicién
automaticade la presidn arterial pueden alcanzar errores puntuales que superan los 10 mmHg, valores que
no son tolerables segln las normas internacionales.

Por otra parte, la falta de estadndares de regulacion en la entrada de un dispositivo médico al mercado
nacional conlleva a la falta de una motivacion que impulse la formacion de organizaciones que realicen
investigacion, inspeccion o validacion del rendimiento de estos dispositivos médicos en sus funciones
clinicas.

Si bien el estudio presentado se basa en una muestra pequefia de dispositivos que se comercializan
libremente en el pais, nos permite suponer que pueden existir muchos otros dispositivos que no cuentan con
inspecciones formales que verifiquen aspectos técnicos como la precisién y la exactitud, y por lo tanto
pueden presentar un funcionamiento que no cumple con los estandares establecidos en normas y protocolos
de validacion internacionales.
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8. ANEXOS
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M2 G Sis 255 6 258 3 3
M2 G Sis 255 7 258 3 3
M2 G Sis 255 8 258 3 3
M2 G Sis 255 9 258 3 3
M2 G Sis 255 10 259 4 4
B1 A Dias 30 1 0
B1 A Dias 30 2 0
B1 A Dias 30 3 0
B1 A Dias 30 4 0
B1 A Dias 30 5 0
B1 A Dias 30 6 0
B1 A Dias 30 7 0
B1 A Dias 30 8 0
B1 A Dias 30 9 0
B1 A Dias 30 10 0
B1 B Dias 50 1 53 3 3
B1 B Dias 50 2 48 -2 2
B1 B Dias 50 3 52 2 2
B1 B Dias 50 4 52 2 2
B1 B Dias 50 5 47 -3 3
B1 B Dias 50 6 52 2 2
B1 B Dias 50 7 50 0 0
B1 B Dias 50 8 48 -2 2
B1 B Dias 50 9 51 1 1
B1 B Dias 50 10 50 0 0
B1 C Dias 65 1 66 1 1
B1 C Dias 65 2 63 -2 2
B1 C Dias 65 3 63 -2 2
B1 C Dias 65 4 64 -1 1
B1 C Dias 65 5 63 -2 2
B1 C Dias 65 6 63 -2 2
B1 C Dias 65 7 65 0 0
B1 C Dias 65 8 66 1 1
B1 C Dias 65 9 63 -2 2
B1 C Dias 65 10 66 1 1
B1 D Dias 80 80 0 0
B1 D Dias 80 81 1 1
B1 D Dias 80 78 -2 2




36

B1 D Dias 80 4 78 -2 2
B1 D Dias 80 5 78 -2 2
Bl D Dias 80 6 78 -2 2
B1 D Dias 80 7 77 -3 3
B1 D Dias 80 8 79 -1 1
B1 D Dias 80 9 79 -1 1
B1 D Dias 80 10 81 1 1
B1 E Dias 100 1 98 -2 2
B1 E Dias 100 2 98 -2 2
B1 E Dias 100 3 101 1 1
B1 E Dias 100 4 98 -2 2
B1 E Dias 100 5 100 0 0
B1 E Dias 100 6 98 -2 2
B1 E Dias 100 7 99 -1 1
B1 E Dias 100 8 98 -2 2
B1 E Dias 100 9 96 -4 4
B1 E Dias 100 10 100 0 0
B1 F Dias 150 1 152 2 2
B1 F Dias 150 2 153 3 3
B1 F Dias 150 3 152 2 2
B1 F Dias 150 4 153 3 3
B1 F Dias 150 5 152 2 2
Bl F Dias 150 6 152 2 2
B1 F Dias 150 7 148 -2 2
B1 F Dias 150 8 149 -1 1
B1 F Dias 150 9 145 -5 5
B1 F Dias 150 10 151 1 1
B1 G Dias 195 1 199 4 4
B1 G Dias 195 2 197 2 2
B1 G Dias 195 3 193 -2 2
B1 G Dias 195 4 193 -2 2
B1 G Dias 195 5 193 -2 2
Bl G Dias 195 6 198 3 3
B1 G Dias 195 7 196 1 1
B1 G Dias 195 8 197 2 2
B1 G Dias 195 9 196 1 1
B1 G Dias 195 10 191 -4 4
B2 A Dias 30 1 0
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B2 A Dias 30 2 0
B2 A Dias 30 3 0
B2 A Dias 30 4 0
B2 A Dias 30 5 0
B2 A Dias 30 6 0
B2 A Dias 30 7 0
B2 A Dias 30 8 0
B2 A Dias 30 9 0
B2 A Dias 30 10 0
B2 B Dias 50 1 51 1 1
B2 B Dias 50 2 52 2 2
B2 B Dias 50 3 49 -1 1
B2 B Dias 50 4 48 -2 2
B2 B Dias 50 5 51 1 1
B2 B Dias 50 6 51 1 1
B2 B Dias 50 7 50 0 0
B2 B Dias 50 8 53 3 3
B2 B Dias 50 9 51 1 1
B2 B Dias 50 10 50 0 0
B2 C Dias 65 1 65 0 0
B2 C Dias 65 2 63 -2 2
B2 C Dias 65 3 63 -2 2
B2 C Dias 65 4 63 -2 2
B2 C Dias 65 5 63 -2 2
B2 C Dias 65 6 63 -2 2
B2 C Dias 65 7 67 2 2
B2 C Dias 65 8 64 -1 1
B2 C Dias 65 9 64 -1 1
B2 C Dias 65 10 63 -2 2
B2 D Dias 80 1 79 -1 1
B2 D Dias 80 2 79 -1 1
B2 D Dias 80 3 78 -2 2
B2 D Dias 80 4 78 -2 2
B2 D Dias 80 5 79 -1 1
B2 D Dias 80 6 78 -2 2
B2 D Dias 80 7 81 1 1
B2 D Dias 80 8 82 2 2
B2 D Dias 80 9 79 -1 1
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B2 D Dias 80 10 78 -2 2
B2 E Dias 100 1 96 -4 4
B2 E Dias 100 2 96 -4 4
B2 E Dias 100 3 101 1 1
B2 E Dias 100 4 99 -1 1
B2 E Dias 100 5 102 2 2
B2 E Dias 100 6 101 1 1
B2 E Dias 100 7 101 1 1
B2 E Dias 100 8 101 1 1
B2 E Dias 100 9 103 3 3
B2 E Dias 100 10 97 -3 3
B2 F Dias 150 1 148 -2 2
B2 F Dias 150 2 150 0 0
B2 F Dias 150 3 153 3 3
B2 F Dias 150 4 142 -8 8
B2 F Dias 150 5 152 2 2
B2 F Dias 150 6 147 -3 3
B2 F Dias 150 7 145 -5 5
B2 F Dias 150 8 145 -5 5
B2 F Dias 150 9 146 -4 4
B2 F Dias 150 10 152 2 2
B2 G Dias 195 1 189 -6 6
B2 G Dias 195 2 198 3 3
B2 G Dias 195 3 191 -4 4
B2 G Dias 195 4 196 1 1
B2 G Dias 195 5 200 5 5
B2 G Dias 195 6 195 0 0
B2 G Dias 195 7 194 -1 1
B2 G Dias 195 8 194 -1 1
B2 G Dias 195 9 194 -1 1
B2 G Dias 195 10 194 -1 1
B3 A Dias 30 1 0
B3 A Dias 30 2 0
B3 A Dias 30 3 0
B3 A Dias 30 4 0
B3 A Dias 30 5 0
B3 A Dias 30 6 0
B3 A Dias 30 7 0
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B3 A Dias 30 8 0
B3 A Dias 30 9 0
B3 A Dias 30 10 0
B3 B Dias 50 1 45 -5 5
B3 B Dias 50 2 49 -1 1
B3 B Dias 50 3 49 -1 1
B3 B Dias 50 4 54 4 4
B3 B Dias 50 5 52 2 2
B3 B Dias 50 6 48 -2 2
B3 B Dias 50 7 48 -2 2
B3 B Dias 50 8 49 -1 1
B3 B Dias 50 9 48 -2 2
B3 B Dias 50 10 48 -2 2
B3 C Dias 65 1 63 -2 2
B3 C Dias 65 2 64 -1 1
B3 C Dias 65 3 63 -2 2
B3 C Dias 65 4 63 -2 2
B3 C Dias 65 5 63 -2 2
B3 C Dias 65 6 65 0 0
B3 C Dias 65 7 67 2 2
B3 C Dias 65 8 63 -2 2
B3 C Dias 65 9 63 -2 2
B3 C Dias 65 10 63 -2 2
B3 D Dias 80 1 79 -1 1
B3 D Dias 80 2 78 -2 2
B3 D Dias 80 3 79 -1 1
B3 D Dias 80 4 81 1 1
B3 D Dias 80 5 78 -2 2
B3 D Dias 80 6 78 -2 2
B3 D Dias 80 7 79 -1 1
B3 D Dias 80 8 81 1 1
B3 D Dias 80 9 79 -1 1
B3 D Dias 80 10 78 -2 2
B3 E Dias 100 1 99 -1 1
B3 E Dias 100 2 99 -1 1
B3 E Dias 100 3 100 0 0
B3 E Dias 100 4 98 -2 2
B3 E Dias 100 5 94 -6 6
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B3 E Dias 100 6 99 -1 1
B3 E Dias 100 7 99 -1 1
B3 E Dias 100 8 99 -1 1
B3 E Dias 100 9 99 -1 1
B3 E Dias 100 10 99 -1 1
B3 F Dias 150 1 140 -10 10
B3 F Dias 150 2 148 -2 2
B3 F Dias 150 3 148 -2 2
B3 F Dias 150 4 139 -11 11
B3 F Dias 150 5 139 -11 11
B3 F Dias 150 6 142 -8 8
B3 F Dias 150 7 147 -3 3
B3 F Dias 150 8 147 -3 3
B3 F Dias 150 9 147 -3 3
B3 F Dias 150 10 147 -3 3
B3 G Dias 195 1 192 -3 3
B3 G Dias 195 2 192 -3 3
B3 G Dias 195 3 188 -7 7
B3 G Dias 195 4 191 -4 4
B3 G Dias 195 5 191 -4 4
B3 G Dias 195 6 191 -4 4
B3 G Dias 195 7 189 -6 6
B3 G Dias 195 8 200 5 5
B3 G Dias 195 9 201 6 6
B3 G Dias 195 10 190 -5 5
B4 A Dias 30 1 0
B4 A Dias 30 2 0
B4 A Dias 30 3 0
B4 A Dias 30 4 0
B4 A Dias 30 5 0
B4 A Dias 30 6 0
B4 A Dias 30 7 0
B4 A Dias 30 8 0
B4 A Dias 30 9 0
B4 A Dias 30 10 0
B4 B Dias 50 50 0 0
B4 B Dias 50 50 0 0
B4 B Dias 50 51 1 1
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B4 B Dias 50 4 51 1 1
B4 B Dias 50 5 49 -1 1
B4 B Dias 50 6 50 0 0
B4 B Dias 50 7 51 1 1
B4 B Dias 50 8 48 -2 2
B4 B Dias 50 9 49 -1 1
B4 B Dias 50 10 48 -2 2
B4 C Dias 65 1 65 0 0
B4 C Dias 65 2 63 -2 2
B4 C Dias 65 3 62 -3 3
B4 C Dias 65 4 66 1 1
B4 C Dias 65 5 66 1 1
B4 C Dias 65 6 64 -1 1
B4 C Dias 65 7 65 0 0
B4 C Dias 65 8 65 0 0
B4 C Dias 65 9 65 0 0
B4 C Dias 65 10 65 0 0
B4 D Dias 80 1 79 -1 1
B4 D Dias 80 2 78 -2 2
B4 D Dias 80 3 81 1 1
B4 D Dias 80 4 79 -1 1
B4 D Dias 80 5 80 0 0
B4 D Dias 80 6 80 0 0
B4 D Dias 80 7 80 0 0
B4 D Dias 80 8 82 2 2
B4 D Dias 80 9 78 -2 2
B4 D Dias 80 10 79 -1 1
B4 E Dias 100 1 101 1 1
B4 E Dias 100 2 101 1 1
B4 E Dias 100 3 99 -1 1
B4 E Dias 100 4 98 -2 2
B4 E Dias 100 5 100 0 0
B4 E Dias 100 6 101 1 1
B4 E Dias 100 7 101 1 1
B4 E Dias 100 8 103 3 3
B4 E Dias 100 9 98 -2 2
B4 E Dias 100 10 101 1 1
B4 F Dias 150 1 147 -3 3
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B4 F Dias 150 2 148 -2 2
B4 F Dias 150 3 152 2 2
B4 F Dias 150 4 148 -2 2
B4 F Dias 150 5 148 -2 2
B4 F Dias 150 6 145 -5 5
B4 F Dias 150 7 147 -3 3
B4 F Dias 150 8 154 4 4
B4 F Dias 150 9 143 -7 7
B4 F Dias 150 10 156 6 6
B4 G Dias 195 1 196 1 1
B4 G Dias 195 2 201 6 6
B4 G Dias 195 3 196 1 1
B4 G Dias 195 4 194 -1 1
B4 G Dias 195 5 200 5 5
B4 G Dias 195 6 192 -3 3
B4 G Dias 195 7 191 -4 4
B4 G Dias 195 8 191 -4 4
B4 G Dias 195 9 193 -2 2
B4 G Dias 195 10 200 5 5
M1 A Dias 30 1 30 0 0
M1 A Dias 30 2 30 0 0
M1 A Dias 30 3 29 -1 1
M1 A Dias 30 4 30 0 0
M1 A Dias 30 5 29 -1 1
M1 A Dias 30 6 29 -1 1
M1 A Dias 30 7 29 -1 1
M1 A Dias 30 8 29 -1 1
M1 A Dias 30 9 29 -1 1
M1 A Dias 30 10 29 -1 1
M1 B Dias 50 1 48 -2 2
M1 B Dias 50 2 48 -2 2
M1 B Dias 50 3 48 -2 2
M1 B Dias 50 4 47 -3 3
M1 B Dias 50 5 48 -2 2
M1 B Dias 50 6 47 -3 3
M1 B Dias 50 7 47 -3 3
M1 B Dias 50 8 47 -3 3
M1 B Dias 50 9 47 -3 3
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M1 B Dias 50 10 47 -3 3
M1 C Dias 65 1 62 -3 3
M1 C Dias 65 2 62 -3 3
M1 C Dias 65 3 62 -3 3
M1 C Dias 65 4 63 -2 2
M1 C Dias 65 5 63 -2 2
M1 C Dias 65 6 62 -3 3
M1 C Dias 65 7 62 -3 3
M1 C Dias 65 8 62 -3 3
M1 C Dias 65 9 62 -3 3
M1 C Dias 65 10 62 -3 3
M1 D Dias 80 1 80 0 0
M1 D Dias 80 2 81 1 1
M1 D Dias 80 3 78 -2 2
M1 D Dias 80 4 78 -2 2
M1 D Dias 80 5 78 -2 2
M1 D Dias 80 6 78 -2 2
M1 D Dias 80 7 77 -3 3
M1 D Dias 80 8 79 -1 1
M1 D Dias 80 9 79 -1 1
M1 D Dias 80 10 81 1 1
M1 E Dias 100 1 96 -4 4
M1 E Dias 100 2 97 -3 3
M1 E Dias 100 3 96 -4 4
M1 E Dias 100 4 97 -3 3
M1 E Dias 100 5 98 -2 2
M1 E Dias 100 6 97 -3 3
M1 E Dias 100 7 98 -2 2
M1 E Dias 100 8 96 -4 4
M1 E Dias 100 9 95 -5 5
M1 E Dias 100 10 98 -2 2
M1 F Dias 150 1 145 -5 5
M1 F Dias 150 2 145 -5 5
M1 F Dias 150 3 146 -4 4
M1 F Dias 150 4 146 -4 4
M1 F Dias 150 5 145 -5 5
M1 F Dias 150 6 145 -5 5
M1 F Dias 150 7 144 -6 6
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M1 F Dias 150 8 144 -6 6
M1 F Dias 150 9 144 -6 6
M1 F Dias 150 10 145 -5 5
M1 G Dias 195 1 193 -2 2
M1 G Dias 195 2 191 -4 4
M1 G Dias 195 3 191 -4 4
M1 G Dias 195 4 191 -4 4
M1 G Dias 195 5 193 -2 2
M1 G Dias 195 6 192 -3 3
M1 G Dias 195 7 191 -4 4
M1 G Dias 195 8 190 -5 5
M1 G Dias 195 9 192 -3 3
M1 G Dias 195 10 191 -4 4
M2 A Dias 30 1 30 0 0
M2 A Dias 30 2 30 0 0
M2 A Dias 30 3 29 -1 1
M2 A Dias 30 4 29 -1 1
M2 A Dias 30 5 29 -1 1
M2 A Dias 30 6 29 -1 1
M2 A Dias 30 7 30 0 0
M2 A Dias 30 8 30 0 0
M2 A Dias 30 9 29 -1 1
M2 A Dias 30 10 30 0 0
M2 B Dias 50 1 48 -2 2
M2 B Dias 50 2 48 -2 2
M2 B Dias 50 3 48 -2 2
M2 B Dias 50 4 48 -2 2
M2 B Dias 50 5 48 -2 2
M2 B Dias 50 6 48 -2 2
M2 B Dias 50 7 48 -2 2
M2 B Dias 50 8 47 -3 3
M2 B Dias 50 9 48 -2 2
M2 B Dias 50 10 48 -2 2
M2 C Dias 65 1 63 -2 2
M2 C Dias 65 2 62 -3 3
M2 C Dias 65 3 63 -2 2
M2 C Dias 65 4 63 -2 2
M2 C Dias 65 5 63 -2 2
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M2 C Dias 65 6 62 -3 3
M2 C Dias 65 7 62 -3 3
M2 C Dias 65 8 62 -3 3
M2 C Dias 65 9 63 -2 2
M2 C Dias 65 10 63 -2 2
M2 D Dias 80 1 77 -3 3
M2 D Dias 80 2 78 -2 2
M2 D Dias 80 3 78 -2 2
M2 D Dias 80 4 78 -2 2
M2 D Dias 80 5 78 -2 2
M2 D Dias 80 6 78 -2 2
M2 D Dias 80 7 78 -2 2
M2 D Dias 80 8 79 -1 1
M2 D Dias 80 9 78 -2 2
M2 D Dias 80 10 78 -2 2
M2 E Dias 100 1 98 -2 2
M2 E Dias 100 2 96 -4 4
M2 E Dias 100 3 95 -5 5
M2 E Dias 100 4 97 -3 3
M2 E Dias 100 5 97 -3 3
M2 E Dias 100 6 97 -3 3
M2 E Dias 100 7 97 -3 3
M2 E Dias 100 8 96 -4 4
M2 E Dias 100 9 97 -3 3
M2 E Dias 100 10 97 -3 3
M2 F Dias 150 1 142 -8 8
M2 F Dias 150 2 143 -7 7
M2 F Dias 150 3 143 -7 7
M2 F Dias 150 4 143 -7 7
M2 F Dias 150 5 145 -5 5
M2 F Dias 150 6 143 -7 7
M2 F Dias 150 7 145 -5 5
M2 F Dias 150 8 144 -6 6
M2 F Dias 150 9 145 -5 5
M2 F Dias 150 10 145 -5 5
M2 G Dias 195 191 -4 4
M2 G Dias 195 192 -3 3
M2 G Dias 195 191 -4 4
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