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DATOS GENERALES DEL ESTUDIO

Cadigo del RPCEC | RPCEC00000400

Titulo abreviado del estudio | Validacion de dispositivos automaticos en la
clinica: VALIDAC-1
Titulo completo del estudio | Estudio de validacién para el uso clinico del
dispositivo automatico de medida de presion
arterial Hipermax BF en poblacién general.
Descripcion de las | A los participantes inscritos en el estudio se les
intervenciones | medira la presion arterial multiples veces por
los dos métodos: el método auscultatorio como
estandar de oro para la medicion de referencia
y el oscilometro con el esfigmomandémetro a
ser validado (dispositivo Hipermax FB). Este
proceso se realizara 8 veces para completar
los tres pares de mediciones validas que
establece la norma. La duracion estimada para
cada paciente es de 1 hora.

FLUJO DE PARTICIPANTES

Evaluados 92
Excluidos 7
Razones de exclusion:

1. No concordancia entre los examinadores (dos valores
cualesquiera de presion arterial sistdlica de referencia difieren 2
en mas de 12 mmHg (1,60 kPa); o cualesquiera dos valores de
presion arterial diastdlica de referencia difieren en mas de 8
mmHg (1,07 kPa))

2. Ansiedad 1

3. Variabilidad respecto a mercurio 4

Incluidos en el estudio 85
Interrumpieron 0
Terminaron el estudio 85
Analizados 85
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Caracteristicas | Total (n=85)
Edad (afios)
Media + SD | 44.8 +14.68
Minimo 13
Maximo 71
Sexo
Femenino 48 (56.5%)
Masculino 37 (43.5%)
Circunferencia de brazo (cm)
Media + SD | 32.29 £6.23
Minimo 22
Maximo 44
Presion Arterial Sistdlica (PAS) inicial RO (mmHQ)
Media+SD | 120.9 £19.2
Minimo 90
Maximo 173
Presion Arterial Diastélica (PAD) inicial RO (mmHg)
Media £ SD 78.1+115
Minimo 58
Maximo 110
Frecuencia Cardiaca (FC) (I/m)
Media + SD 75.6 £11.2
Minimo 44
Maximo 115
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Mediciones de presion arterial de referencia segun la norma 1SO 81060-2: 2018

(Paso 1-3y 5, n=255)

Requisito a cumplir por la muestra Porcentaje obtenido | Evaluacion
al menos el 5 % de las PAS <100 mmHg 13.7 Cumple
al menos el 5 % de las PAS 2160 mmHg 5.1 Cumple
al menos el 20 % de las PAS 2140 mmHg 20 Cumple
al menos el 5 % de las PAD <60 mmHg 51 Cumple
al menos el 5 % de las PAD 2100 mmHg 5.5 Cumple
al menos el 20 % de las PAD =85 mmHg 25.1 Cumple

Cumplimiento de la enmienda de la norma sobre la distribucion de los diametros de

brazo
Diametro del Brazo (Enmienda de la Norma)

In?:rtiltlar 10% | 22-24.75 | 14.1% | Cumple | 1/4 Rango Total 20% | 29,4 %
10% | 24.76-27.5 | 15.3% | Cumple 22:21-5 Cumple

20% | 27.6-32.9 | 24.7 % | Cumple 1/4 Rango Tot.

20% 33-384 21.2 % | Cumple 1/4 Rango Tot.

0, - 0,
: 10% | 38.5-41.24 | 12.9 % | Cumple 1/4 Rango Total 20% 24.7 %
Octl 1 100 | 41.25-44 |11.8% | Cumple 38.5-44 cumple
Superior

RESULTADOS PRIMARIOS Y SECUNDARIOS

A) VARIABLES PRIMARIAS

Valor de la presion arterial medido con el HIPERMAX BF (equipo bajo prueba) y la
Columna de Mercurio (equipo de referencia). Tiempo de medicién: Se tomara un
maximo de ocho pares de lecturas por sujeto, con intervalos de 1 min. El criterio de
valoracion sera la relacion entre la medicion del HIPERMAX BF con la realizada por
dos expertos certificados utilizando el dispositivo de referencia. El HIPERMAX BF
debera cumplir con los dos criterios siguientes (norma ISO 81060-2:2018):
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Criterio 1:

1)

Las diferencias de las n determinaciones pareadas individuales del
esfigmomandmetro bajo prueba y de las lecturas de los observadores con el
esfigmomandmetro de referencia para todos los sujetos, calculadas por
separado para la presion arterial sistdlica y la presion arterial diastélica,
deberan:

e Tener el valor medio de las diferencias (Xn) menor o igual a £5.0 mmHg
(x0.67 kPa), calculado segun la férmula (2) que aparece en el inciso a) del
epigrafe 5.2.4.1.2 de la norma, y,

e Tener una desviacion estandar (sn) no superior a 8.0 mmHg (1.07 kPa),
calculada segun la férmula (3) que aparece en el inciso a) del epigrafe
5.2.4.1.2 de la norma.

e Xnysndeben ser calculadasy expresadas como minimo en 0.1 mmHg (0.01
kPa)

2) El valor de la presion arterial de referencia Prersq Sera el promedio de las
lecturas de los observadores con el esfigmomandmetro de referencia antes y
después de la determinacion del esfigmomandmetro bajo prueba.

El valor de Prer-sq Se calculara segun la formula (4) que aparece en el inciso a)
del epigrafe 5.2.4.1.2 de la norma.
Criterio 2:
1) Para la presion arterial sistolica y la presion arterial diastolica de cada uno de

los m sujetos, la desviacion estandar sm de las determinaciones pareadas

promediadas por sujeto del esfigmomandmetro bajo prueba y de las lecturas

de los observadores con el esfigmomandémetro de referencia, debera cumplir

con los criterios enumerados en:

e La Tabla 1: desviacion estdndar maxima permisible (sm) en funcion de Xn,
expresada en mmHg (inciso b) del epigrafe 5.2.4.1.2 de la norma); o

e La Tabla 2: desviacion estdndar maxima permisible (sm) en funcion de X,
expresada en kPa (inciso b) del epigrafe 5.2.4.1.2 de la norma)

Siendo sm calculada de acuerdo a la férmula (5) que aparece en el inciso b) del
epigrafe 5.2.4.1.2 de la norma.

Valor Evaluacion

Criterios de valoracién . .
obtenido | del criterio

Criterio 1 (n=255 mediciones)

Valor medio de las diferencias de PAS (mmHg) <£5 1.23 Cumple
Valor medio de las diferencias de PAD (mmHg) <+5 0.84 Cumple
Desviacion Standard PAS (mmHg) <8 4.95 Cumple
Desviacion Standard PAD (mmHg) <8 4.88 Cumple
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Valor Evaluacioén

Criterios de valoracioén i .
obtenido | del criterio

Criterio 2 (n=85 sujetos)

Desviacion Standard PAS (mmHg) <6.84 4.19 Cumple

Desviacion Standard PAD (mmHg) < 6.89 4.18 Cumple

B) VARIABLES SECUNDARIAS

El estudio no tenia variables secundarias

EVENTOS ADVERSOS

No se registraron eventos adversos
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