Tabla 1. Dosificacion para la Terapia de Combinacion

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Peglntron 50, 80, 100, 120 y 150 microgramos, polvo y disolvente para solucién
inyectable en pluma precargada 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada pluma precargada de Peglntran
50, 80, 100, 120 & 150 microgramos contiene una cantidad suficiente de peginterferon alfa-2b medido en base a la proteina, en
polvo para solucién inyectable, y la correspondiente cantidad de disolvente, para aportar 50 microgramos en 0,5 mi,
80 microgramos en 0,5 ml, 100 microgramos en 0,5 ml, 120 microgramos en 0,5 ml & 150 microgramos en 0,5 ml de
peginterferén alfa-2b en su reconstitucion como se recomienda. El principio activo es un conjugado covalente de interferén alfa-
2b* recombinante con monometoxipolietilenglicol. La potencia de este producto no debe compararse con la de otra proteina
pegllada o no pegllada de la misma clase terapéutica. *obtenido mediante tecnologia ADNr en células de E.colf que contienen

Cur:cerﬁa? (ka) Peglintron Cdpsulas de Ribavirina
Concentracién | Administrar | Dosis Diaria Namero de
delVial/de UnaVezala Total (mg) Capsulas
la Pluma Semana (200 mg)
(1g/0,5 ml) (ml) ad
<40 50 0.5 800 4
40-50 80 0.4 800 4
51-64 80 05 800 4
65-75 100 0.5 1.000 5
76-85 120 0.5 1.000 5
=85 150 0.5 1.200 6°

a: 2 por la mafiana, 2 por la noche: b: 2 por la mafana. 3 por la noche: ¢: 3 por la mafiana. 3 por la noche,

Tabla 2. Dosificacién para Monoterapia

0,5 pa/kg 1,0 po'kg
Peso Concentracio Administ| Concentracion | Administrar
Corporal (kg) delVial/de Una Vezala delVial/de Una Vezala
la Pluma Semana la Pluma Semana
(kg/0,5 mi) (mi) (kg/0,5 mi) (mi)
30-35 50° 0,15 50 0,3
36-45 50° 0,2 50 0.4
46-56 50* 0,25 50 05
57-72 50 0,3 80 0.4
73-88 50 0,4 80 0,5
89-106 50 0,5 100 0,5
> 106** &0 0,4 120 0,5

* Se debe utilizar el vial. El volumen minimo administrado por la pluma es 0.3 mi,
** Para pacientes de peso > 120 kg, utilizar el vial de 80 pg/0.5 mi,

(con ribavirina)

Tabla. 2a Normas de modificacion de la dosis para la terapia de combinacién

Valores de Reducir solamente | Reducir solamente | Interrumpir la
laboratorio la dosis de la dosis de terapia de
ribavirina a Pegintron a la combinacion si:
600 ma/dia®, si: mitad si:
Hemoglobina < 10 g/dl - < 8,5 g/d
Hemoglobina en:
Pacientes con Disminucién en la hemoglobina =2 g/dl | <12 g/dl después
historia de durante cualquier pericdo de de 4 semanas de
enfermedad 4 semanas durante el tratamiento reduccion de
cardiaca estable (reduccion permamente de dosis) dosis
Leucocitos E =1,5x10° <1,0x 10
Neutrdfilos - < 0,75 x 10 <05 x 10
Plaguetas > <50 x10% <25 x10°1
Smbina - : : 25X LSN*
Bilirrubina — > 4 ma/dl
indirecta =5 mg/d| - (durante > 4
semanas)
Creatinina - - > 2,0 mg/dl
AT || 2xvaorpasaly

> 10 x LSN**

* Los pacientes cuya dosis de ribavirina se reduzca a 600 mg al dia reciben una capsula de 200 mg por la
mafana y dos cépsulas de 200 mg por la noche.
** Limite supenior de |a normalidad.

mediante ingeniaria genética que incluye un gen de interferdn alfa-2b de leucocitos humanos. 3. FORMA
FARMACEUTICA Polvo y disolvente para sclucién inyectable. El polvo blanco y el disolvente transparente e incoloro estan
ambos contenidos en un cartucho de vidrio de dos camaras insertado en una pluma precargada de un solo uso. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Pegintron esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con hepatitis C
cronica que tengan transaminasas elevadas sin descompensacion hepética y los que sean ARN-VHC o anti-VHC séricos
positivos (véase epigrafe 4.4). La mejor manera de utilizar Pegintron en esta indicacién es en combinacién con ribavirina. Esta
combinacién estd indicada en pacientes no tratados asi como en pacientes que hayan respondido previamente (con
normalizacion de ALT al final del tratamiento) al interferon alfa en monoterapia pero que hayan recidivado posteriormente. El
interferén en monoterapia, incluido Peglntron, esta indicado principalmente en caso de intolerancia o contraindicacion a la
ribavirina. Véase también el R de las G isticas del Producto (RCP) de la ribavirina cuando Pegintron se vaya a
utilizar en combinacién con ribavirina. 4.2 Posologia y forma de administracion. El tratamiento solamente debera ser iniciado
y controlado por un médico con experiencia en el manejo de pacientes con hepatitis C. Dosis a administrar. Pegintron debera
administrarse como una inyeccién subcutanea una vez a la semana. La dosis administrada depende de si se utiliza en
combinacion con ribavirina o en monoterapia. Terapia de combinacién. Peglntron 1,5 microgramos/kg/semana en combinacion
con las capsulas de ribavirina. La dosis propuesta de 1,5 pg/kg de Peglintron utilizada en combinacion con ribavirina puede
administrarse segun intervalos de peso con las plumas/viales de las distintas concentraciones de acuerdo a la Tabla 1. Las
capsulas de ribavirina se administran por via oral diariamente, divididas en dos tomas con los alimentos (mafiana y noche).
Duracidn del tratamiento. Previsibilidad de respuesta virolégica mantenida: Los pacientes infectados con virus genotipo
1 que no alcanzan respuesta virologica a la Semana 12 es muy poco probable que lleguen a tener una respuesta vircldgica
mantenida Genotipo 1: Para pacientes que presenten respuesta virolégica a la semana 12, se debera continuar el tratamiento
durante otro periodo de nueve meses (esto es, un total de 48 semanas). Genotipos 2 6 3: Se recomienda que todos los
pacientes sean tratados durante 24 semanas. Genotipo 4: En general, los pacientes infectados con genotipo 4 se consideran
dificiles de tratar y los limitados datos de estudio (n=66) indican que son compatibles con una posaclogia como la del genotipo
1. Pegintron en monoterapia. El régimen de Peglntron en monoterapia es de 0,5 6 1,0 microgramos/kg/semana. La
concentracion mas baja disponible del vial o de la pluma es de 50 pg/0,5 ml; por lo tanto en los pacientes a los que se les
prescriba 0,5 pg/kg/semana, la dosis se debe ajustar por volumen tal y como se describe en la Tabla 2. Para la dosis de
1,0 pgikg, se pueden hacer ajustes de volumen similares o se puaden alternar los viales de las distintas concentraciones tal y
como se describe en la Tabla 2.

Duracion del tratamiento. En los pacientes que presenten respuesta virolégica a la semana 12, se debera continuar el
tratamiento durante por lo menos otro periodo de tres meses (esto es, un total de seis meses). La decision de ampliar la ter-
apia a un afo de tratamiento debera basarse en factores pronésticos (por ejemplo, genotipo, edad > 40 afios, género masculi-
no, fibrosis en puente). Modificacion de la dosis en todos los pacientes. Si se desarrollan reacciones adversas severas o
alteraciones de laboratorio durante el tratamiento con Peglntron en monoterapia o Pegintron en combinacion con ribavirina,
madificar las dosis de cada producto segin proceda, hasta que las reacciones adversas desaparezcan. Se desarrollaron en los
ensayos clinicos unas normas para la modificacién de la dosis. Normas para la Reduccion de la Dosis en la Terapia de
Combinacion

La reduccion de la dosis de Pegintron se puede lograr mediante la reduccian a la mitad del volumen prescrito o mediante [a uti-
lizacién de una concentracion de dosis mas baja tal y como se describe en la Tabla 2b.

Ni para la Reduccion de la Dosis para Pegintron en Monoterapia. Las normas de modificacion de la dosis para
pacientes que utilizan Pegintron en monoterapia se describen en |la Tabla 3a.

La reduccion de la dosis en pacientes que utilizan 0,5 pg/kg de Peglintron en monoterapia debe lograrse mediante |a reduccion
a la mitad del volumen prescrito. Utilicese el vial de 50 mg/0,5 ml si es necesario, ya que la pluma administra un volumen min-
imo de 0,3 ml.

En pacientes que utilizan 1,0 pg/kg de Pegintron en monoterapia, la reduccion de |a dosis se puede lograr mediante la reduc-
cién a la mitad del volumen prescrito o mediante la utilizacién de una concentracion de dosis mas baja tal y como se describe
en la Tabla 3b.

Poblaciones especiales. Uso en la insuficiencia renal: El aclaramiento de Peglntron esta disminuido en los pacientes con
insuficiencia renal importante. Los pacientes con aclaramiento de creatinina s 50 mifminuto no deben ser tratados con
Peglntron. Se recomienda que los pacientes con insuficiencia renal moderada sean estrechamente controlados y que, si fuera
médicamente adecuado, se reduzca su dosis semanal de Pegintron. Uso en la insuficiencia hepatica: No se han evaluado la
seguridad v la eficacia del tratamiento con Peglintron en pacientes con disfuncién hepética severa, por lo que no debera
emplearse Pegintron en estos pacientes. Uso en la edad avanzada (= 65 afos de edad): No existen unos efectos aparentes
relacionados con la edad sobre la tarmacocinética de Pegintron. Los datos proced de | de edad ia trata-
dos con una dosis Unica de Pegintron no sugieren que se precise un cambio en la dosis de Peglntron como consecuencia de
la edad. Uso en pacientes menores de 18 afios: No se recomienda el uso de Peglntron en nifios o adolescentes menores
de 18 afios, ya que se carece de experiencia en este grupo de edad. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
activo o a algin interferén o a alguno de los excipientes, Mujeres embarazadas; Mujeres en periodo de lactancia; Historia de
enfermedad cardiaca preexistente severa, incluida la cardiopatia inestable o no controlada durante los seis meses previos
(véase epigrafe 4.4); Problemas médicos debilitantes, severos, incluyendo pacientes con fallo renal crénico o aclaramiento de

Tabla 2b. Dosis Reducida de Pegintron para la Terapia de Combinacion

creatinina < 50 ml/minuto; Hepatitis autoinmune o historia de enfermedad autoinmune; Disfuncion hepética severa o cirrosis

hepética descompensada; Enf dad tircidea pr e a menos que se pueda conttolar con tratamemo oorwenmonal
e de

Tabla 3a. Normas de modificacion de la dosis para Pegintron en

monoterapia
Valores de laboratorio Reducir la dosis de Interrumpir Peglntron
Pegintron a la mitad si: si:
Neutréfilos <0,75 x 10" <0,5%x10°
Plaguetas <50 x 100 <25 x 10
Tabla 3b. Dosis Reducida de Peglntron para el Régimen de Monoterapia de
1,0 yg'kg
Peso Dosis Ci tracion| Administ Cantidad
Corporal (kg) Reducida del Vial/de la | UnaVezala Administrada
Deseada Pluma Semana (pg)
(1g) (1g/0,5 mi)) (ml)
30-35 15 50* 0,15 15
36-45 20 50 0,20 20
46-56 25 50 0,25 25
57-72 32 50 0,3 30
73-89 40 50 0.4 40
90-106 50 50 0,5 50
> 1086 60 80 0,4 64

* Se debe ulilizar el vial, El volumen minime adminisirado por la pluma es 0,3 ml

Peso Dosis Caoncentracion | Administrar Cantidad Epilepsia y/o afectacidn de la funcién del sistema nervioso central (SNC). 4.4 Ad yp
Corporal (kg) Reducida del Vialide l]a | UnaVezala | Administrada | ®Mpleo. Se carece de experiencia con Pegintron en combinacion con ribavirina en pacientes que han recidivado despues de
Deseada Pluma Semana (ug) laterapia con interferon alfa + ribavirina. En los estudios en hepatitis C cronica todos los pacientes fueron sometidos a una biop-
(ug) {pg/0,5 ml)) {ml) sia papat_nca antes de_ su |_nclu5pﬂ_rn. pero en algunos casos (esto es, pacientes con genotipos 2y 3), el tratamiento puede ser
o5 posible sin confirmacion histolégica. Se deberan consultar las normas de tratamiento actuales para determinar si es necesaria
== una biopsia hepatica antes de iniciar el tratamiento. Hipersensibilidad aguda: Durante la terapia con interferdn alfa-2b (por
- 32 ejemplo, urticaria, angioedema, broncoconstriccion, anafilaxia) se han observado escasamente reacciones agudas de hipersen-
40 _ | sibilidad. En caso de que se produjera una reaccion de este tipo durante el tratamiento con Pegintron, suspender el tratamien-
50 to e instituir inmediatamente el tratamiento médico adecuado. Los rashes pasajeros no precisan la interrupcion del tratamiento.
B 5'0 ] Sistema cardiovascular: Al igual que con el interferén alfa-2b, los pacientes con historia de insuficiencia cardiaca congestiva,
e infarto de miocardio y/o trastornos arritmicos previos o actuales que reciban terapia con Peglntron deberan ser observados
>85 75 cuidadc En los pacientes con lrastornos ca.rdtacos preexmentes se recomienda la obtencion de electrocardiogramas
| S deba utiizer el vial. B1 volumen minimo administrado pot la plume 65 0.3 ml antes de y durante el curso del tr ). Las (principalmente supraventriculares) responden general-

mente a la terapia convencional, pero pueden precisar la suspension del tratamiento con Pegintron. Psiquiatria y Sistema
Nervioso Central (SNC): Si se considera necesario un tratamiento con interferén alfa-2b en pacientes con existencia o histo-
ria de enfermedades psiquiatricas graves, éste s6lo se debe iniciar después de haberse garantizado un diagnéstico individual-
izado adecuado y el to de la d psiquiatrica. Otros efectos sobre el SNC tales como comportamiento agresi-
vo, confusion y alteraciones del estado mental han sido observados con el interferdn alfa. En los pacientes que desarrollen prob-
lemas psiquiatricos o del SNC, incluida la depresion clinica, se recomienda su control estrecho debido a la gravedad potencial
de estas reacciones adversas. Si los sintomas persistieran o empeorasen, suspender la terapia con Pegintron. En algunos
pacientes tratados con dosis altas en indicaciones oncologicas y generalmente de edad avanzada, se ha observado de man-
era mas significativa torpeza mental y coma, incluidos casos de encefalopatia. Aunque estos efectos son generaimente
reversibles, en unos pocos pacientes su resolucion completa ha requerido hasta tres semanas. En muy raras ocasiones, con
dosis elevadas de interferén alfa se han registrado convulsiones. Funcién hepatica: Como con todos los interferones, sus-
pender el tratamiento con Peglintron en los pacientes que desarrolien prolongacion de los marcadores de coagulacion lo cual
puede indicar descompensacion hepatica. Fiebre: Aunque, en caso de fiebre, ésta puede asociarse con el sindrome pseudo-
gripal que se ha comunicado con frecuencia durante el tratamiento con interferdn, si ésta fuera persistente deberan descartarse
ofras causas. Hidratacién: Dado que en algunos pacientes tratados con interferones alta se ha observado el desarrollo de
hipotensién por deplecxon de fluidos, en los pacientes tratados con Pegintron debe mantenerse una hidratacion adecuada.
Puede preci flui pulmonares En pacientes traladcs con interferén alfa se han observado en raras
ocasiones infiltrados pulrnonares neumonitis y neumonia, a veces de io fatal. Todo p te que desarrolle fiebre, tos,
disnea u otros sintomas respiratorios debe ser sometido a estudio radiologico de térax. Si la placa de torax muestra infiltrados
pulmonares o existe evidencia de afectacion de la funcion pulmonar, el paciente debe ser estrechamente controlado y, si se pre-
cisa, suspender el tratamiento con el interferdn alfa. La pronta suspension de la administracion del i on alfa y el

to con corticosteroides ha mostrado conllevar la resolucion de los acontecimientos adversos pul . Enfermedad autoin-
mune: Se ha descrito el desarrollo de auto-anticuerpos y alteraciones autoinmunes durante el tratamiento con interferones alfa.
Los pacientes predispuestos al desarrollo de alteraciones autoinmunes pueden presentar un riesgo elevado. Los pacientes con
signos o sintomas compatibles con alteraciones autoinmunes deberan ser I , ¥ se debera volver a

. Alter




Tabla 4. Regimenes y exposicion de los pacientes

evaluar el ber

riasgo de ce la terapia con interferdn (véase también epigrafe 4.4 Alteraciones tiroideas y epigrafe

Tabla 5. Reacciones adversas comunicadas en ensayos clinicos (= 10 % de pacientes
en el grupo de Pegintron + ribavirina)

4.8). Al Despues dal tratamiento con interferones alfa se han observado raramente alteraciones oftal-

Numero de logicas, tales como | has algodonosas y obstruccién de una arteria o vena retinianas (véase epi-

Tratamiento Régimen pacientes tratados | grafe 4.8). Todos los pacientes deben someterse a una exploracion oftalmolégica basal. Todo paciente que presente sintomas
durante un afio oculares, tales como pérdida de la agudeza o del campo visual debe someterse inmediatamente a una exploracion oftaimolog-

Peglntron + Peglntron (1,5 microgramos/kg/ 188 ica completa. Se recomiendan exploraciones oftalmolégicas periédicas durante el tratamiento con Peglntron, especialmente en
| ribavirina ___semana)+ ribavirina (> 10,6 mg/kg/dia) pacientes con trastornos que puedan estar asociados con relinopalias, tales como la dlabeles mellitus o la hipertension. Se
Interlerén alfa-2b Interferén alfa-2b (3 MU tres veces a debera considerar la interrupcion de Peglntron en pacientes que desarrolien i oftalmolé o empeo-
+ ribavirina la semana) + ribavirina 505 o de las nes tiroideas: De manera infrecuente, pacsentes tratados con mlfr‘l‘erén alfa por una hepa-
(1.000/1.200 mg/dia) | | tlsf t:émca ha[n des:armlllad; |{[?§:;det::md?03 : tanto d:| |IID(: de hipotiroid lCOﬂI‘:O dBQJ" p i D e los nive-

es de hormana tircestimulan si, durante el curso de la terapia, un paciente desarrollara sintomas col S CON una

Peglnlroq Peglmroﬂ ttifamxxogramosn(gfsemana] g;? posible disfuncion tircidea. En caso de disfuncion tiroidea, podra c a.m . el i con Peg si Eganivelas de TSH
ki Peg :(t.[ E it 304 pueden mantenerse dentro del rango normal con el tratamiento oportuno. Trastornos metabdlicos: Se han observado hiper-
— ooy = trigliceridemia y empeoramiento de la hipertrigliceridemia, algunas veces grave. Se recomienda, por tanto, controlar los niveles

de lipidos.Coinfeccién por VHC/VIH: Los pacientes coinfectados con VIH y que reciban Terapia Antirretroviral de
Gran Actividad (TARGA) pueden presentar mayor riesgo de desarrollar acidosis lactica. Se debera tener precau-
cnén al anadir F'eglnlmn y ribavirina a la TARGA (véase el RCP de la ribavirina). Los pacientes coinfectados con

Tabla 6. Reacciones adversas comunicadas en ensayos clinicos
(1 %-< 10% de pacientes tratados con Peglntron + ribavirina o Pegintron en monoterapia)

ot Pegin a que TARGA pueden presentar mayor riesgo de descompensacion hepética y muerte.
P;gmg::; Im"ﬁg’;ﬁ::,zm b en mmttr;:pia La adicion del lratarmsnto con interferones alfa solo o en combinacion con ribavirina puede aumentar el riesgo en
Trastornos en el punto de inyeccién - ) ) ~ | este subgrupo de pacientes. Pacientes que han recibido un trasplante de érganos: No se ha estudiado la
Inflamacién en el punto de inyeccién 20% 17% 39-44% seglundad y eficacia de IF-‘egIntran solo 0 en qombmacndn con ribavirina en el Irghlamnemo dg la hepatitis C en
Reaccion en el punto de inyeccion 542, 6%, 7-9% pacientes que han recibido un trasp_lants de higado o de otro drgano. Datos preliminares indican que I_a terapia
Organismo en general ccnl interferdn alta puac_la_ estar aanada con un aurnanlu de la ta:?a d‘a rechazo del injerto renal. _Tarnhnén se ha
Cefalea 58% 57% 57.63% registrado rechazo del injerto hep&cq. Oifos: D_ebldo a la comunicacion de casos de exaoerbacn_én de la enfer-
Fatiga 56% 59% 43% medad psoridsica preexistente y sarcoidosis con interferdn alfa, el empleo de Peglntron en los pacientes con pso-
Escalofrios 429, A% 43-43% nasm o sarcmdosns solameme se recomienda si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial.
Fiebre 9% 3o 29-43% de | io: Antes de iniciar la lerapia se deben realizar en lodos los pacientes examenes
Sintomas pseudogripales 21% 23% 18-25% hemmolﬂgacns y de bioquimica sérica estandar y una prueba de la funcidn tircidea. Los valores basales adecua-
Astenia 28% 17% 12-14% dos que pueden considerarse como guia antes del inicio de la terapia con Pegintron son: Plaguetas:
Pérdida de peso 30% 19% 8-18% = 100.000/mm3 Recuento de neutréfilos: = 1.500/mm?3 TSH: debera encontrarse dentro de los limites de la nor-
Aparato gastrointestinal Las determir de laboratorio se tienen que realizar en las semanas 2 y 4 de terapia, y periodica-
Nauseas 43% 31% 20-23% mente d &s segin sea clini d do. 4.5 Int ion con otros medi y ofras f
Anorexia 35% 26% 10-25% de i i6n. Los ltados de un estudio de dosis Unica de P n dem que el fa ) No ejer-
Diarrea 20% 13% 14-17% cia efecto alguno sobre la actividad de las isoenzi del citocromo (CY) P1A2, CYP2C8/9, CYP2DE6 ni sobre
Dolor abdominal 12% 9% 1% CYP3A4 o la N-acetil fi hepéticas. Debera precaucion en la interpretacion de estos resultados
Vomitos 6% 10% A-T% ya que el ernpleo de ofras formas de lnterferdn alla produce una reduccion del 50 % en el aclaramiento y de este
Aparato musculo-esquelético modo una d ion de las aticas de teofilina, un sustrato de CYP1A2. No se observaron
Mialgi 49% 49% 46-60% lnteraocmnes cinéticas entre Peg n y ribavirina en un estudio farmacocinético de dosis repetidas. 4.6
Artralgias 31% 26% 23-28% Emb lactancia. No datos ad los del empleo del interferdn alfa-2b en mujeres embarazadas.
Dolor musculo-esquelético 15% 1% 11-13% El interferén alfa-2b ha mostrado ser abortivo en primates. Es probable que Peglntron también provoque este
Psiquiatricos efecto. Pegintron no deberd utilizarse durante el embarazo. Solamente se recomienda el empleo de Pegintron en
resion 34% 32% 26% mujeres en edad fértil cuando estén utilizando un método anﬂconcemwo eflcaz durante el periodo de tratamien-
Irritabilidad 32% 34% 19% to. Lactancia: Se desconoce si los p tes de este medi o se 1 por la leche humana. Dado
Insomnio 7% a% 16-19% el potencial de reacciones adversas en lactantes, la | ia debe i pirse antes del inicio del tratamiento.
#'."s'e,dad.,“ dela - :ngt é‘::t 9-8193% La ribavirina es mramgénica y embriocida y no debe utilizarse en mujeres embarazadas. 4.7 Efectos sobre la
Labilidad emocional 1% 10% o idad para d y utilizar maqui Advertir a los pacientes que muestren iahga somnolenma o con-
: F S : ) luslén durante el tratamiento con Pegintron que eviten la conduccion o el uso de magq . 4.8 R i
Aparato respiratorio adversas. La seguridad de Pegintron se evalua por los datos de dos ensayos clinicos: uno con Pegintron en
Faringitis 10% 7% 3% monoterapia, ofro con Peglntron en combinacién con ribavirina. En ambos casos, los pacientes fueron tratados
B‘.‘S ;ggt ;;z gz" durante un afio. La Tabla 4 describe los regimenes y la exposicién de los pacientes durante un afo de tratamien-
Isnea = 1o en pacientes no expuestos previamente a interferon (pacientes no tratados con interferén). Dada la importante
Piel y faneras superposicién en el modelo de reacciones adversas con Peglniron en monoterapia, en la Tabla 5 se han reunido
Alopecia 45% 32% 20-34% los grupos de pacientes para mostrar el modelo de reacciones comunicadas para todos los grupos de monoter-
Prurito : 27% 27% 7-9% apia. La mayoria de los casos de neutropenia y trombocitopenia fueron leves (grados 1 6 2 de la OMS). Hubo
mwad cutanea g?z g}:’: gg?z algunos casos de neutropenia mas severa en pacientes tratados con las dosis recomendadas de Pegintron en
Lo _.1d £33 Ly e combinacién con ribavirina (grado 3 de la OMS: 39 de 186 [21%)]; y grado 4 de la OMS: 13 de 186 [7%]). En un
Otros ensayo chmcc aproximadamente el 1,2% de los paclentes traiados con Peglntron o interferén alfa-2b en combi-
Mareo . 17% 16% 7-12% nacién con firi icaron d el ientos psiqui con para la vida.
Infeccion virica 10% 5% 4-5% Estos acontecimientos incluyeron ideacién suicida e intento de suicidio {véase epigrale 4.4). Tras la comercial-
Sequedad de boca 10% 8% 4-8% izacién, se ha comunicado raramente psicosis y aluci Los acont comunicados raramente con

interferén alfa-2b, incluido Peglntron, incluyen crisis convulsiva, pancreatitis, arritmia, nauropaha perilérica, dia-
betes, rabdomlélrs»s. miositis, insuficiencia renal y talla renal. Los acont »s adversos cardio en
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q)eﬂensoén mmope se ha
Sistema nervioso p hi hipertonia,
centraliperiférico disminucion dala libido, confusion,
lembjor vertigo, mlglaﬁa, tinnitus, alba(aciow
0
hnperuncamta. hpocaloern-a
Aparato gastrointestinal dispep iento, alteraciones en el gusto,
heces blandas, estomatitis, estomatitis
ulcerativa, hemorragia gingival, glositis,
flatulencia, hemorroides, reflujo
gastroesofagico, hepatomegalia,
bilirrubinemia, gingivitis
Sistema hematologico anemia, leucopenia trombacitopenia, linfadenopatia
Aparato musculo-esquelético artritis
Ocular vision borrosa, conjuntivitis, alteracion de
la glandula lagrimal, dolor ocular
Psiquidtricos agitacién, nerviosismo | reaccion agresiva, somnolencia, altarac-én
del comportamiento, apatia,
apelito, problemas pam dormir, altara:vén
del suefio
Aparato reproductor alteracion menstrual, trastomo ovarico, trastomo vaginal,
menorragia disfuncion sexual (no especificada),
impotencia, dolor de mama o
Aparato respiratonio tos no productiva, rinitis, sinusitis,
bronquitis, alteracion respiratoria, lucié
congestion nasal, rinomea, disfonia, dapRaen
Mecanismo de resistencia ofitis media, infeccion fingica, infeccion
bacteriana
Piel y faneras aumento de la sudoracién | rash ertematoso, eczema, reaccion de
fotosensibilidad, rash maculopapular,
textura anormal del cabello, acné,
dematitis, furunculosis, alleraciones de
las ufias, psoriasis, urticaria
Aparato unnario polaquiuria, alteracion de la orina.

se mide e inyecta la dosis. Por lo tanto, cada pluma contiene una cantidad en exceso de disolvente y de
polvo de Peglnlrcn para asegurar la administracion de la dosis lndicada en la ellquem en 0.5 ml de Peglntron,
ble. La solucion reco posee una de 50 en 0,5 ml, 80 micro-
gramos en 0,5 ml, 100 microgramos en 0,5 ml, 120 microgramos en 0,5 ml 6 150 microgramos en 0,5 ml.
Pegintron se inyecta por via subcutanea tras la reconstitucion del polvo de acuerdo a las instrucciones, la colo-
cacion de la aguja de inyeccion y la seleccion de la dosis prescrita. En el Anexo al Prospecto se proporciona una
serie de instrucciones completas e ilustradas. Saque la pluma precargada de Peglintron de la nevera antes de la
admm:slraclén a fin de que el dreolvenle alcanoe temperatura ambiente (no mas de 25°C). Como con todos los

tos de empleo p h | ite la solucion reconstituida antes de su administracion.
La solucion rec ida debe ser parente e incolora. No utilizar si presenta cambio de color o particulas.
Tras la administracion de la dosis, desechar la pluma precargada de Pegintron y la solucion no utilizada con-
tenida en él. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. SP Europe. 73, rue de Stalle. B-
1180 Bruxelles. Bélgica. 8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/M/00/131/031.

EU/M/00/131/035. EU/1/00/131/039. EU/1/00/131/043. EU/1/00/131/047. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 6 de Febrero de 2002. 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. 20 de octubre de 2004. PRECIOS AUTORIZADOS. Precios vigentes a partir del 1 de febrero de 2005: Peglintron 50 microgramos P.V.L.: 81,39€, Peglintron 80 microgramos P.V.L.: 130,13€, Pegintron
100 microgramos P.V.L.: 162,78€, Peglntron 120 microgramos P.V.L.: 195,34€, Peglntron 150 microgramos P.V.L: 254,88€ .DIAGNOSTICO HOSPITALARIO. Pegintron/FT/Octubre/04/3.



32

Rev Esp Sanid Penit 2005; 7: 23-32

E Vera, MV Planelles, F Salas, V Bernal, D Sinchez-Alcén, S Granero. Estudio de concordancia
entre distintos dispositivos de medicion de la presion arterial, en reclusos de un centro penitenciario

Estudio de concordancia entre distintos dispositivos
de medicion de la presion arterial,
en reclusos de un centro penitenciario

E Vera, MV Planelles, F Salas, V Bernal, D Sinchez-Alcén, S Granero

Servicio médico del Centro Penitenciario de Castelldn.

Accésit al IT Premio de Investigacidon de Sanidad Penitenciaria.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar la fiabilidad y valorar las diferencias existentes en las mediciones de la presién arterial obtenidas me-
diante distintos dispositivos de medida (esfigmomandémetro de mercurio, esfigmomandémetro aneroide y esfigmomandémetro

digital) en reclusos de un centro penitenciario.

Con los resultados obtenidos, podemos apreciar que existe una similitud en las medidas realizadas entre el esfigmomané-
metro de mercurio y el esfigmomandémetro digital, presentando diferencias de medias que son superiores cuando se compa-
ran estos dos aparatos, con respecto al esfigmomandémetro aneroide.

Palabras clave: Esfigmomandmetros, prision.

A STUDY ON THE CONCORDANCE BETWEEN DIFFERENT BLOOD PRESSURE
MEASUREMENT DEVICES AMONG INMATES OF A CORRECTION CENTRE

ABSTRACT

Objective: To evaluate the reliability and assess the differences between blood pressure readings obtained with different
measuring devices (mercury sphygmomanometer, aneroid sphygmomanometer and digital sphygmomanometer) among in-

mates Of a correction centre.

With the results obtained, we saw that there was a similarity in readings with the mercury and digital sphygmomanometers,
with differences of means that were higher when these two devices were compared than with the aneroid sphygmomanometer.

Key words: Sphygmomanometers, prison.

Traduccién: Martin Douch.
Texto recibido: Noviembre 2004.

INTRODUCCION

En nuestro centro de trabajo se viene utilizando
de forma habitual para la determinacién de la presién
arterial dos tipos de esfigmomandmetros: esfigmo-
mandmetro aneroide y esfigmomandmetro de mer-
curlo.

La utilizacién creciente en la prictica asistencial
de aparatos automidticos o semiautomaticos nos ha

llevado a tratar de introducirlos en nuestro trabajo
diario, pero antes de proceder a la introduccién que-
remos valorar las ventajas e inconvenientes que pue-
de suponer la utilizacién de un determinado aparato
de medicién u otro por lo que nuestro interés radica
en valorar si existen diferencias entre las cifras de la
presién arterial medidas con tres dispositivos distin-
tos (esfigmomandmetro de mercurio, aneroide y di-
gital) en reclusos internos en un centro penitenciario.
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Para llevar a cabo este estudio hemos realizado
una revisién bibliografica de las publicaciones de los
dltimos cuatro afios (2001-2004) a través de bases de
datos bibliogréficos en Internet, como son Index Me-
dicus (MEDLINE) e Index de Enfermeria (CUIDEN).

No abundan los estudios sobre este tema y entre
los que hemos encontrado, bdsicamente comparan las
diferencias entre observadores y entre dispositivos de
mediciénl-3.

Otros estudios tienen por finalidad validar deter-
minados aparatos tomando como base los criterios
propuestos por el Grupo de Trabajo sobre Monitori-
zacion de la Presion Arterial de la Sociedad Europea
de Hipertensién®.

En todos estos estudios la poblacidn de referencia
ha sido poblacién de determinados centros de aten-
cién primaria y hospitalaria por lo que realizamos una
busqueda mds exhaustiva tratando de encontrar algin
trabajo de similares caracteristicas realizado en po-
blacién penitenciaria, no encontrando ninguno.

La poblacién penitenciaria tiene unas caracteristi-
cas peculiares que la diferencian de la poblacién ge-
neral, el no haber encontrado ninguna publicacidn, ni
reciente ni antigua sobre este tipo de estudio, unido a
la curiosidad de conocer si existen diferencias en las
mediciones en funcién del tipo de aparato de medida
utilizado, hacen que este estudio tenga un importan-
te interés para el personal sanitario que trabajamos
con este tipo de poblacién.

Asi pues con este trabajo nos planteamos como
objetivo principal:

e Evaluar la fiabilidad y valorar las diferencias exis-
tentes en las mediciones de la presién arterial ob-
tenidas mediante distintos dispositivos de medida
(esfigmomandmetro de mercurio, esfigmomané-
metro aneroide y esfigmomandmetro digital) en
reclusos de un centro penitenciario.

Como objetivos secundarios:

* Determinar el grado de acuerdo en las mediciones
realizadas entre 2 observadores (Concordancia In-
ter-observador).

e Comparar la exactitud entre un aparato semi-au-
tomadtico y 2 aparatos manuales.

MATERIAL Y METODO

Tipo de disefio: Se trata de un estudio observacio-
nal descriptivo trasversal de concordancia con medi-
das cuantitativas.

Poblacién de estudio: Se realiz6 sobre la pobla-
cién de reclusos internos en un centro penitenciario
presentes en el momento de inicio del estudio, 521 re-
clusos.

No se establecieron criterios de inclusién o exclu-
si6n.

Atendiendo a criterios de viabilidad, se decidié
trabajar con una muestra representativa de la pobla-
cién de estudio, para lo que se procedid a realizar un
muestreo aleatorio simple de la poblacién de referen-
cia, mediante la obtencién de nimeros aleatorios. So-
bre un listado alfabético de toda la poblacién del cen-
tro, se fueron seleccionando los candidatos de la
muestra escogidos por medio de nimeros aleatorios.

Muestra y calculo del tamafio: Para poder llevar
a cabo el cdlculo del tamafio de la muestra, partimos
de una desviacion estindar de la media de las medi-
ciones de la presién arterial de 16,7 mmHg. (estudio
piloto) y querfamos estimar con un nivel de confian-
za del 95% y una precisién o error absoluto de +4%.

El célculo lo realizamos de forma automdtica me-
diante la utilizacién de la macro INMD (V2002.02.16
© A Bonillo, JM Doménech & R Granero)’ para
SPSS 11.5 introduciendo la desviacién estindar, el ni-
vel de confianza, y la precision que desedbamos. Ob-
tuvimos una muestra de 134 sujetos.

En prevision de que algin sujeto de la muestra no
quisiera participar, o en el momento de realizacién del
control de presién arterial no acudiese, decidimos es-
timar la posibilidad de que un 5% fuesen abandonos
o0 negativas, por tanto aplicamos una fé6rmula de co-
rreccidn para calcular el tamafio de la muestra en el
supuesto de que se originasen pérdidas o abandonos.

Correccién por no respuestas perdidas
o abandonos:

Na=NT[1/(1-R)]  Na=134[1/(1-0,05)]; Na = 141

Na = Tamafio de la muestra con el niimero de sujetos ajustados por
posibles pérdidas.

N = Tamafio de la muestra para poblaciones finitas.

R = Porcentaje esperado de pérdidas.

Después de los cdlculos realizados, la muestra
constituye un total de 141 sujetos.

Las caracteristicas propias de la poblacién de un
centro penitenciario tienen una serie de ventajas entre
las que destaca la accesibilidad y disponibilidad de los
sujetos en cualquier momento. Por ello decidimos ci-
tar el dia anterior a la toma de la presién arterial a los
sujetos del muestreo, a los que se les informé de for-
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ma individualizada que habian sido seleccionados
para la realizacion de este estudio, cémo habian sido
seleccionados, que iba a consistir en la toma de la pre-
sién arterial. Se les solicitd su participacién y consen-
timiento autorizado garantizindoles en todo mo-
mento la confidencialidad y el uso que se iba a dar a
los datos obtenidos sobre la base de la Ley Orgénica
15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos
de Caracter Personal. Asi como en los articulos 4.2.b;
211.2 y 211.3 del vigente Reglamento Penitenciario.

En el momento en el que aceptaron participar en
el estudio, se les notificé la hora y lugar de realiza-
cidn, y se les solicitd que acudieran a la toma de pre-
sién arterial con las siguientes observaciones:

® Deberian acudir con ropa facil de quitar para po-
der tener acceso al brazo donde se realizaria la me-
dida (preferentemente camiseta de manga corta).

e No deberian fumar, ni tomar café en los 30 minu-
tos previos a la medicién.

* No realizarian ejercicios fisicos ni comidas copio-
sas una hora antes de la visita.

* Deberian haber orinado previamente al control.

Fuentes de informacion (observadores): Estaban
constituidas por tres profesionales entrenados en la
técnica y segun el protocolo establecido. Los dos pri-
meros, alos que nos referiremos como OBS1 y OBS2,
realizaron 2 mediciones (una con el esfigmomandéme-
tro de mercurio y otra con el esfigmomanémetro ane-
roide) a cada uno de los sujetos de la muestra.

Las determinaciones de la presién arterial fueron
registradas de forma ciega, de tal forma que ambos
observadores anotaron sus mediciones de forma in-
dependiente y sin que ninguno de ellos conociese los
resultados del otro, puesto que teniamos que estudiar
la variabilidad inter-observador.

Por lo que respecta al esfigmomandémetro digital,
registra las mediciones de forma automatica, por lo
que la variabilidad inter-observador no tenfamos que
determinarla, bastaria con tener una medicién.

Un tercer profesional (OBS3) en ultimo lugar se
encargaria de registrar las mediciones con el esfigmo-
mandmetro digital, una vez que los dos observadores
anteriores hubieron realizado sus mediciones. Este
dltimo registr6 también los datos correspondientes a
fecha de nacimiento, sexo, y les asignd un cdédigo de
identificacién numérica de forma correlativa.

Intervenciones y procedimiento: El estudio se re-
alizé durante un periodo de un mes, estableciendo un
control para toda la muestra de sujetos. Se registraron
705 tomas de presion arterial (cinco para cada sujeto).

Como era un niimero importante de mediciones
para realizar el mismo dia, decidimos fraccionarlas,
de forma que se realizaron mediciones durante 14 dias
hébiles (de lunes a viernes, a la misma hora, y en las
mismas condiciones). Cada dia se citaron 10 sujetos,
excepto el ultimo dia que fueron 11 para completar
los 141 sujetos de la muestra.

Se habilité un despacho junto a una sala de espe-
ra. El procedimiento de registro de medidas fue el si-
guiente:

® Primero: Entraron en el despacho en orden suce-
sivo los diez pacientes citados ese dia, de forma
que OBS1 midié con el esfigmomandémetro de
mercurio al sujeto 1. OBS2 midi6 con el esfigmo-
mandmetro aneroide al sujeto 1, y el OBS3 midi6
con el esfigmomandmetro digital al sujeto 1 y re-
gistré la fecha de nacimiento, sexo y asigné un nu-
mero de identificacién. De forma sucesiva entra-
ron hasta el sujeto 10.

* Segundo: Se produjo una permuta de aparatos y se
realiz6 un segundo registro de forma que el OBS?
midi6 con el esfigmomandmetro aneroide al suje-
to 1. E1 OBS2 midié con el esfigmomandmetro de
mercurio al sujeto 1. El OBS3 no midid.

Este procedimiento se repitié de manera similar
durante los 14 dias previstos para completar el con-
junto de la muestra.

Los instrumentos de medida: Para la realizacién
de este estudio contibamos con:

* 3 esfigmomandmetros correctamente calibrados y
validados:

— Un esfigmomandmetro de mercurio (Riester
Diplomat Presamater).

— Un esfigmomandémetro aneroide (Riester Mi-
nimus III).

— Un esfigmomanémetro digital (OMROM M4-1).

e 2 estetoscopios (3M Littmann).

* 3 manguitos de 12 x 23 cm. (Para brazos de tama-
fio normal).

* 3 manguitos de 15 x 31 cm. (Para brazos de perso-
nas obesas).

Cada manguito de presidn tenia su conexion ade-
cuada para cada modelo de esfigmomandémetro.

Tanto los esfigmomandémetros como los mangui-
tos fueron estrenados para la realizacién del estudio,
por lo que las conexiones y las gomas estaban en per-
fecto estado de uso.
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Datos recogidos: Para la recogida de los datos,
cada observador disponia de una hoja individuali-
zada para anotar el nimero de identificacién de cada
sujeto, que se asignaba de forma correlativa, unas
casillas para anotar la presién arterial sistélica y la
presidn arterial diastélica y el tipo de esfigmoma-
németro utilizado. La hoja de recogida del observa-
dor 3 fue algo distinta de las anteriores, puesto que
recogia la fecha de nacimiento, el nombre (codifi-
candolo con las 2 primeras iniciales del primer ape-
llido, las 2 segundas iniciales primeras del segundo
apellido y las 2 primeras iniciales del nombre) y el
género.

Variables: Las clasificamos de la siguiente manera:

® Variables universales descriptoras:

— Género = variable cualitativa nominal dicoté-
mica o binaria, puesto que la codificamos como
(0 = Femenino; 1 = Masculino).

— Edad decimal en ainios cumplidos = variable
cuantitativa continua obtenida mediante la di-
ferencia entre la fecha de inicio del estudio y la
fecha de nacimiento, manteniendo los decima-
les para que no sea una variable truncada.

® Variables que permiten medir los factores de estu-
dio:

— Observador = variable cualitativa nominal
(OBS1, OBS2, OBS3).

— Aparato = variable cualitativa nominal (Mer-
curio, Aneroide, Digital).

— PAS (Presion Arterial Sistélica) = variable
cuantitativa continua, medida en mmHg.

— PAD (Presion Arterial Diastélica) = variable
cuantitativa continua, medida en mmHg.

® Otras variables de interés:

— Id = Identificacién del sujeto. Se trata de una
variable cuantitativa discreta, cuyo rango de
valores varia desde 1 a 141.

— Fecha de nacimiento = variable cuantitativa
discreta, medida en dia, mes y afio.

Se cre6 una base de datos en la aplicacién ACCESS-
2000 limitando la entrada de determinado tipo de da-
tos para depurar errores en la introduccién de los
mismos. Cada observador introdujo los datos que ha-
bia recogido y una vez introducidos los verificé de
nuevo para disminuir la probabilidad de haber come-
tido algin error.

Con este tipo de aplicacién disponiamos de un so-
porte desde donde se podia exportar a sistemas inter-
nacionales de distintos programas de anélisis estadis-
tico.

Una vez cumplimentada la base de datos se ex-
portaron a un archivo de datos PA_CONTRO-
LES.SAV para ser procesados con el programa esta-
distico SPSS 11.5.

Una vez exportados todos los datos y previamen-
te a la materializacién de cualquier tipo de cdlculo se
procedid a realizar un nuevo proceso de depuraciéon
de datos para controlar la calidad de los mismos me-
diante dos tipos de técnicas:

* Pruebas de rango.

* Distribucién de valores “missing” o valores des-
conocidos de todas las variables mediante el pro-
cedimiento MVA (Missing Value Analisis) que lle-
va implementado la versién 11.5 de SPSS.

Anilisis estadistico: El anilisis se realizé con el
programa SPSS 11.5.

Primero: Se analizaron de forma descriptiva las
variables universales de la muestra que eran el gé-
nero y la edad.

Segundo: Se realiz6 un estudio de las distribu-
ciones de las medidas de la presion arterial con los
distintos aparatos para tener una comparativa visual
mediante un grifico de Caja (Box-Plot), de posibles
diferencias y anomalias de las mismas (figura I).

Tercero: Se realiz6 un estudio de concordancia
Inter-observadores determinando los coeficientes
de correlacidn intra-clase por aparatos entre obser-
vadores. Estos coeficientes son los adecuados para
el estudio de concordancia entre medidas cuantita-
tivas.

Cuarto: Se realiz6 un estudio de concordancia
entre aparatos utilizando igualmente los coeficien-
tes de correlacién intra-clase.

Quinto: Realizamos un estudio basado en el mé-
todo de Bland y Altman, o método basado en la di-
ferencia de medias. Para poder llevar a cabo este
tipo de determinacién una de las condiciones prin-
cipales consiste en que las distribuciones de las di-
ferencias deben ser modeladas segin una distribu-
cién normal, por lo que lo determinamos aplicando
la prueba de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk
obteniendo por ambas una significacién estadistica
P>0,05 confirmando efectivamente que se distri-
buian segin una modelizacién normal.

Sexto: Determinamos la comparacién de la exac-
titud entre un dispositivo automdtico (esfigmoma-
németro digital) y dos dispositivos manuales (esfig-
momandmetro de mercurio y esfigmomandmetro
aneroide) mediante el método de Passing-Bablok$
que consiste en realizar una estimacién no paramé-
trica de la recta de regresion, que por su robustez es
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De izquierda a derecha: E. Digital, E. Mercurio y E. Aneroide.

Figura L. Distribuciones de las cifras de presion arterial por aparatos.

considerada como el método de eleccién en la com-
paracion de distintos aparatos. Esta prueba se basa en
los coeficientes de las rectas de regresién (a 'y b), sus
intervalos de confianza, las pruebas de significacién
dea (Hy: a=0) y de b (Hy: B=1), y la prueba de linea-
lidad basada en el coeficiente CUSUM.

RESULTADOS

Entre los 141 sujetos obtenidos por muestreo no
se produjo ninguna pérdida o abandono.

La muestra estudiada esta constituida por un total
de 28 mujeres (19,9%), y por un total de 113 varones
(80,1%).

La edad media es de 33 afios con un IC 95% (31,45
- 34,56), estando situado el 50% de la distribucién de
las edades entre 24,40 y 40,10 afios, con IQR 15,70

anos.

El grado de concordancia entre observadores
OBS1/OBS2 para la presién arterial sistélica fue con el
aparato de mercurio ICCc = 0,94 IC 95% (0,92 -0,95) y
con el aparato aneroide ICCc = 0,89 IC 95% (0,74 - 0,86).

El grado de concordancia entre observadores
OBS1/OBS2 para la presion arterial diastélica fue con el
aparato de mercurio ICCc = 0,82 1C 95% (0,75-0,87) y
con el aparato aneroide ICCc = 0,64 IC 95% (0,51 —0,74).

El grado de concordancia entre aparatos fue pric-
ticamente similar entre la combinacién de los distintos
dispositivos (tabla I).

El método de Bland y Altman, o método basado
en la diferencia de medias entre aparatos, nos muestra
que las diferencias de medias entre aparatos para la
PAS, son por lo general superiores cuando se compa-
ran Mercurio-Aneroide y Digital-Aneroide; no exis-
tiendo pricticamente diferencias cuando se comparan
Mercurio-Digital. Igualmente ocurre con las diferen-
cias de medias para la PAD entre las diferentes combi-
naciones de aparatos (tabla IT).

El método de Passing-Bablok hace una compara-
cién del aparato digital con respecto al de mercurio y
después una comparacion respecto al aneroide, no pre-
sentando diferencias ni de tipo constante ni de tipo
proporcional (figuras II y III).

DISCUSION

Con los resultados obtenidos, podemos apreciar
que existe una similitud en las medidas realizadas entre
el esfigmomandémetro de mercurio y el esfigmomané-
metro digital, presentando diferencias de medias que
son superiores cuando se comparan estos dos aparatos
con respecto al esfigmomandémetro aneroide.

Los procedimientos estadisticos utilizados son los
mads adecuados para la realizacién de este tipo de estu-
dio y son similares a los empleados en otros trabajos
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PAS PAD
OBS APARATOS ICCe IC 95% ICCe IC 95 %
O  Aneroide — Mercurio 0,8366 0,7721 - 0,8829 0,6847 0,5603-0,7739
B
g  Aneroide - Digital 0,8365 0,7719 - 0,8827 0,6921 0,5706 -0,7793
1 Mercurio — Digimf 0,8114 0,7370 - 0,8648 0,6717 0,5422 - 0,7646
O Aneroide — Mercurio 0,7923 0,7104-0,8511 0,4077 0,1740-0,5753
];’ Aneroide — Digital 0,7590 0,6639 - 0,8272 0,5042 0,3085 — 0,6445
2 Mercurio — Digital 0,8364 0,7719 - 0,8827 0,7495 0,6507 — 0,8204
Tabla I. Grado de concordancia entre los distintos aparatos de medida.
Los valores de Coeficiente de Correlacién Intra-clase oscilan entre 0 (ausencia de concordancia) y
1 (concordancia absoluta). Existe un cierto consenso al aceptar el siguiente criterio (Fleiss, 1986).
Valor del ICCc Concordancia
<40 Baja
0,41 -0,75 Regular-Buena
0,76 — 1,00 Muy Buena
PAS (mmHg) PAD (mmHg)
Dif. Des. Dif. Sig. Dif. Des. Dif, Sig.
Medias Tipica ICal95% Bilateral Medias Tipica ICal95% Bilateral
O Mercurio-Aneroide 16,0 12,5 13,9-18,1 0,0001 48 11 2,9-6,6 0,0001
B - :
S Digital-Aneroide 13,3 13:1 11,1-15,5 0,001 3,3 12,2 1,3-5,3 0,002
1 Mercurio-Digital 2,7 13,7 0,4-4,9 0,021 1,5 11,1 -0,4-3,3 0,116
19} Mercurio-Aneroide 10,3 12,1 8,3-12,3 0,0001 5,7 12,9 3,5-7.8 0,0001
? Digim[—Anemide 10,8 14,2 8,5-13,2 0,0001 4,6 13,5 2,4-6,9 0,0001
2 Mercurio-Digital 0,57 12,4 -1,5-2,6 0,589 1,02 10,3 =0,7-2,7 0,241

Tabla 11. Método de las diferencias de medias entre aparatos (Bland y Aluman).
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i
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D r 0 "
Limite superior
m11PAS (mmHg)
1007 “ Limite inferior
m11PAS (mmHg)
Recta de Regresién
m11PAS (mmHg)
" d1PAS (mmHg)
0 m11PAS (mmHg)

80 100 120 140 160 180 200 220

ESTADISTICOS Mercurio Digital
Casos 141
Media 128,9929 126,2908
Minimo 98,0000 80,0000
Maximo 200,0000 189,0000
Desv. Est. 16,4887 17,8987

ECUACION DE REGRESION
Digital = -6,464286 + 1,035714 * Mercurio

Constante = -6,464286 ([C95%: -28,875000 a 12,371429)
Pendiente = 1,035714 (1C95%: 0,885714 a 1,218750)

LINEALIDAD (Test CUSUM de desviacién de la Linealidad): 0.1< P < 0.20 (No Significativo)

Figura I1. Regresion de Passing-Bablok (Digital - Mercurio).
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ESTADISTICOS Mercurio Digital
Casos 141
Media 112,9929 126,2908
Minimo 80,0000 30,0000
Maximo 178,0000 189,0000
Desv. Est. 17,1020 17,8987

ECUACION DE REGRESION
Digital = 13,000000 + 1,000000 * Aneroide

Constante= 13,000000 (IC95%: -5,210526 a 29,857143)
Pendiente=  1,000000 (I1C95%: 0,857143 a  1,157895)

LINEALIDAD (Test CUSUM de desviacién de la Linealidad): P> 0.20 (No Significativo)

Figura I1L. Regresion de Passing-Bablok (Digital - Aneroide).
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publicados!-6. Hemos complementado el estudio con
un procedimiento poco habitual que se utiliza en tra-
bajos de laboratorio para detectar los errores de tipo
sistemdtico de las valoraciones realizadas con un mé-
todo “Y” respecto a las efectuadas con un método
comparativo “X” de referencia, es de una gran robus-
tez y se trata del método de Passing y Bablok.

El procedimiento de seleccion de la muestra (alea-
torio) nos permite pensar en una adecuada represen-
tatividad de la poblacién de referencia. Por otro lado,
el realizar las determinaciones de la presién arterial
de forma independiente sin que ninguno de los dos
observadores conozca las cifras registradas por el otro
observador y el cruzar los aparatos entre los observa-
dores minimiza el posible sesgo del observador que
se podria producir.

El doble proceso de depuracién de datos realiza-
do mejora la calidad de los mismos.

Las distribuciones de las cifras de presién arterial
con los distintos aparatos de medicién (figura I) po-
nen de manifiesto la similitud entre los aparatos digi-
tal y de mercurio para la PAS, encontrindose valores
ligeramente inferiores para el aparato aneroide.

Segtin los resultados de los coeficientes de correla-
cién intra-clase, el grado de acuerdo entre observado-
res (segun el criterio de Fleiss) es muy bueno para la
PAS, tanto en el aparato de mercurio como en el ane-
roide, siendo ligeramente mds bajo para el aparato ane-
roide. El grado de acuerdo entre observadores para la
PAD es bueno e igualmente ligeramente inferior para
el aparato aneroide con respecto al de mercurio.

El grado de acuerdo entre aparatos fue prictica-
mente similar entre las distintas combinaciones sien-
do los coeficientes de correlacién intra-clase mds
bajos para la PAD, pudiendo ser debido a que este co-
eficiente se ve afectado por la variabilidad de los va-
lores observados, de manera que si las puntuaciones
son homogéneas, el coeficiente de correlacién intra-
clase tiende a ser bajo, por lo que se trata en realidad
de un artefacto estadistico. Estos datos concuerdan
con los publicados en alguno de los articulos citados?.

Entre las limitaciones que hemos encontrado re-
saltamos que en este estudio, la muestra es una mues-
tra de personas jévenes, lo que hace suponer que la
variabilidad de las cifras tensionales no debe ser muy
elevada, dado que la edad es uno de los factores que la
condicionan (a mayor edad, mayores cifras).

Hubiera sido interesante disponer de una muestra
con una mayor variabilidad que nos pudiese permitir
las mismas comparaciones, pero entre distintos estra-
tos.

Tradicionalmente las mediciones de la presion ar-
terial en la prictica habitual de nuestro trabajo se han

venido realizando con el esfigmomandmetro de mer-
curio y el aneroide, siendo la base para el conoci-
miento de la hipertensién y de sus consecuencias
como factor de riesgo cardiovascular, asi como para
establecer el diagnéstico y conocer el grado de con-
trol conseguido con el tratamiento farmacoldgico. A
pesar de esta premisa, es evidente que presenta limi-
taciones obvias derivadas de su poca capacidad para
estimar las fluctuaciones de una variable que cambia
continuamente.

En los dltimos tiempos han aparecido nuevos dis-
positivos electrénicos semiautomaticos y automaéti-
cos mds precisos, que estan permitiendo realizar las
mediciones de forma segura y fiable cuando se reali-
za en condiciones estandarizadas. Si a todo esto le
afiadimos la Normativa de la Comunidad Europea?
que aconseja el abandono progresivo de la utilizacién
de los instrumentos clinicos que contienen mercurio,
se hace necesario la introduccién de este tipo de apa-
ratos en nuestra practica diaria.
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