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SINTESIS

La medicion de la Presion Sanguinea Arterial es una componente esencial en el examen
clinico de pacientes, de ahi el interés cientifico en mejorar los métodos para su medicion
confiable.

Ultimamente, ha tomado auge la medicién automatizada pues minimiza los errores
introducidos por el observador y el efecto de bata blanca, siendo el método oscilométrico el
mas empleado en la medicién no invasiva. No obstante, posee insuficiencias en presencia de
artefactos de movimiento, que alteran la envolvente de la sefial oscilométrica, agudizdndose en
nifios, por ser menos colaborativos.

En esta investigacion se presenta un nuevo método, denominado Contorno de la Imagen
Tiempo Latido Oscilométrico (CITLO), para la medicién de la presion sistolica y diastolica.
Para ello, tomando la sefal oscilométrica, se obtiene la imagen tiempo-latido con ayuda de un
detector de marcas fiduciales, se realiza un filtrado 2D y se determinan los contornos de
similar amplitud a partir de los cuales se calcula la presion sistolica y diastolica.

Para evaluar el método CITLO en nifios se obtuvo una base de sefiales que incluye: sefial
oscilométrica, presion del brazalete, sefial auscultatoria y sefal electrocardiografica (ECG), y

se disefio un procedimiento con un nivel de confianza que satisface los requerimientos.
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GLOSARIO DE ABREVIATURAS

1D: Se refiere a una dimension.
2D: Se refiere a dos dimensiones.
A/D: Se refiere a la conversion analogo digital.

AAMI: Association for the Advancement of Medical Instrumentation.

AHA: American Heart Association.

BHS: British Hypertension Society.

CEBIO: Departamento de Bioingenieria de la Facultad de Ingenieria Eléctrica del Instituto
Superior “José Antonio Echeverria” de Ciudad Habana

CEETI: Centro de Estudios de Electronica y Tecnologias de la Informacion adscrito a la

Facultad de Ingenieria Eléctrica de la Universidad Central de Las Villas.

CITLO: Se refiere al método de determinacion de la presion sistolica y diastdlica a partir del
Contorno de la Imagen Tiempo Latido de la sefial Oscilométrica.

ECG: Seiial electrocardiografica.

FFT: Transformada rapida de Fourier.

FIR: Respuesta finita al impulso.

HTA: Hipertension arterial.

ICID: Instituto Central de Investigaciones Digitales.

IEEE: Institute of Electrical and Electronics Engineers




ITR: Respuesta infinita al impulso.

ITLO: Imagen tiempo latido oscilométrica.

MINSAP: Ministerio de Salud Publica.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

Pd: Presion sanguinea arterial diastolica.

PIP: Puntos de identificacion de parametros.

Pm: Presion sanguinea arterial media.

Ps: Presion sanguinea arterial sistolica.

PSA: Presion Sanguinea Arterial.

RR: Intervalo de tiempo entre dos posiciones R consecutivas en el complejo QRST de la senal
electrocardiografica.

RRMC: Razédn de rechazo del modo comun.
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INTRODUCCION

La medicién de la Presion Sanguinea Arterial (PSA) es parte indispensable del examen
rutinario de pacientes en el entorno clinico-hospitalario, lo que permite la caracterizacion del
comportamiento del sistema cardiovascular del ser humano. Basado en la medicion de esta
variable, puede determinarse si el sujeto padece de hipertension arterial esencial (HTA),
siendo esta una de las enfermedades que mas cominmente afecta la salud de la poblacion
mundial, y que puede llegar a producir el deceso del individuo si se manifiesta de forma
sostenida, de ahi que suele ser también conocida como “muerte silenciosa” debido a la forma
en que este padecimiento se manifiesta [1, 2].

Numerosos estudios demuestran que la HTA es una enfermedad en si misma y, a la vez, un
factor de riesgo importante para otras enfermedades como las cardiovasculares, cerebro-
vasculares y renales. En Cuba, es la principal causa de muerte por trombosis y hemorragia
cerebral, constituyendo el origen de 40% de los infartos cardiacos [1, 3, 4].

En el caso de los nifios, la hipertension arterial no es tan frecuente como en adultos; pero no
deja de constituir un serio problema de salud que requiere ser estudiado y atendido desde
edades tempranas. Aunque a nivel mundial, segiin datos de la Organizacion Mundial de Salud
(OMS), la hipertension arterial en nifios estd por debajo de 5%, se ha determinado que existe
una elevada correlacion de la poblacion de nifios con hipertension y su posterior padecimiento

durante la adultez [5-10].
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En Cuba, las investigaciones sobre la HTA en la etapa infantil han sido escasas, pero los
estudios hasta ahora realizados demuestran la necesidad de una mayor atencion a la
enfermedad en esta etapa de crecimiento y desarrollo morfo-funcional[1, 3, 9, 11].

Del anélisis anterior se aprecia la importancia que tiene, para la salud de todos los grupos
poblacionales, la medicion de la Presion Sanguinea Arterial con la mayor precision posible,
por cuanto de ello depende la calidad del diagndstico clinico de la hipertension arterial y su
posible atencion terapéutica.

En el desarrollo evolutivo de la humanidad, las primeras mediciones confiables de la PSA en
seres humanos ocurrieron en la primera mitad del siglo XIX, empleando un mandémetro
aneroide. Sin embargo, no es hasta la década del 80 del propio siglo, que se realizan los
primeros registros no invasivos de presion empleando el método palpatorio a partir de los
estudios realizados por Ritter von Basch, Potain y Scipione Riva-Rocci [12].

En 1905, Nikolai Korotkoff descubre la existencia de ruidos o murmullos caracteristicos
durante el proceso de vaciado constante de un brazalete, el cual era colocado en una de las
extremidades del cuerpo. Tales sonidos podian ser usados para la determinacion de la presion
sistélica y diastolica, dando lugar al método auscultatorio empleado manualmente hasta el
presente. Este método, considerado estandar entre los métodos no invasivos, es uno de los
procedimientos mas empleados en la practica médica durante el examen clinico de pacientes
[12-15].

En el siglo XX, la apariciéon de la Electronica y la Computacion, unido al vertiginoso
desarrollo experimentado en otras ramas afines, trajo como resultado que investigadores de
Estados Unidos, Europa y Japon encaminaran sus esfuerzos hacia la automatizacion de la

medicion de la PSA, especialmente para ser empleada durante el desarrollo de investigaciones
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espaciales por cosmonautas, a los cuales se les realizaba un registro continuo de sus variables
fisiolégicas fundamentales durante el vuelo. El primer paso fue reproducir, de forma
automatizada, el método auscultatorio a partir de la adquisicion, y el acondicionamiento de los
sonidos caracteristicos de Korotkoff.

En la segunda mitad de la década del 70 del pasado siglo, con la aparicién de sensores
extensométricos y los circuitos integrados de muy alta escala de integracion, incluidos los
microprocesadores, se desarrolla el método oscilométrico de medicion de PSA, y se hacen los
primeros ensayos por métodos ultrasénicos [16].

En lo adelante, la carrera de la investigacion en el campo de la medicion de la PSA ha estado
encaminada hacia el perfeccionamiento de la medicién, tanto desde el punto de vista del
disefio fisico como del desarrollo de nuevos algoritmos e indicadores paramétricos, con vistas
a lograr mayor precision y robustez ante diferentes fenomenos indeseables que pueden
presentarse durante el proceso de medicion [17].

En los ultimos tiempos, ha tomado auge el desarrollo de equipos semi-automatizados o
automatizados para la medicion de la PSA, los que tienden a eliminar o atenuar errores
introducidos por el observador. Sin embargo, tales equipos presentan dificultades en la
medicidn, en pacientes hipotensos y obesos, a la vez que su inmunidad a los artefactos de
movimiento del paciente resulta limitada y cuestionable [18, 19].

Dentro de la medicion de la PSA de forma automatizada, el método mas empleado en los
equipos que se comercializan es el oscilométrico. Este es un método no invasivo basado en la
colocacion e inflado de un brazalete en una seccion del cuerpo del sujeto, generalmente las
extremidades superiores o inferiores, con el objeto de ocluir temporalmente la circulacion

sanguinea por sus arterias y venas. Durante el vaciado lento, se adquiere la sefial de presion



Introduccién

del brazalete y los pulsos de oscilometria, que de forma indirecta, se reflejan en el brazalete
debido al comienzo de la circulacion sanguinea a través del segmento colapsado [16, 20].

El método oscilométrico, a pesar de ser el mas extendido, presenta insuficiencias ya que si
durante el proceso de medicion ocurren variaciones en la amplitud de los pulsos debido a
artefactos de movimiento, se altera la forma de la envolvente de la sefial oscilométrica y, como
consecuencia, se perturban las referencias temporales para la determinacion de los valores de
Presion Sanguinea Arterial correspondiente a presion media, a presion sistolica y presion
diastolica [20, 21].

Cuando la medicidn de la Presion Sanguinea Arterial se desarrolla en nifios, las limitaciones se
exacerban debido a varios factores, entre ellos, al sindrome de la bata blanca (influencia del
entorno médico), a la mayor influencia de los ruidos y artefactos propios de este tipo de
medicion, dados por la intranquilidad y el menor grado de cooperacion de los infantes, y
debido al desarrollo morfo-fisioldgicos de los sujetos [7].

El disefio de un nuevo método para la medicion de la PSA sistolica y diastolica, que supere las
limitaciones presentes, debe permitir el desarrollo de equipos de amplia demanda nacional e
internacional para el estudio y caracterizacion de patologias cardiacas en todas las edades y
particularmente, en edades tempranas. De ahi, que el problema cientifico de esta
investigacion radica en ;Coémo disenar un método de mediciéon de la Presion Sanguinea
Arterial en nifios, que aplicado a la sefial oscilométrica, sea robusto ante artefactos de
movimiento?

En correspondencia con el problema cientifico, el objeto de estudio se enmarca en el campo
de la salud humana, especificamente en la medicion de variables fisiologicas para el

diagnostico, por métodos automatizados, y su campo de accion es la medicion de una variable
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fisiologica: la Presion Sanguinea Arterial, que permite la adecuada caracterizacion del sistema
cardiovascular en los seres vivos, y en particular, en seres humanos, en este caso a través de un
método no invasivo.

A partir de la definicion del problema, se plantea como hipétesis de partida que: La medicion
de la Presion Sanguinea Arterial, sistolica y diastdlica, puede realizarse con un adecuado nivel
de confianza en presencia de artefactos de movimiento, mediante un nuevo método que,
utilizando indicadores en el dominio del tiempo y/o la frecuencia, reduzca la dependencia
respecto al maximo de la envolvente de la sefal oscilométrica.

Los elementos anteriormente abordados permiten plantear el objetivo general de esta
investigacion: Disefar un método para la medicion automdtica no invasiva de la presion
sistélica y diastdlica en nifos, que eleve la robustez ante artefactos de movimiento respecto a
los métodos actuales.

Del anterior objetivo general se derivan los objetivos especificos siguientes:

1. Caracterizar los aspectos mas significativos de los métodos no invasivos en la
medicion de la Presion Sanguinea Arterial, sus ventajas y desventajas.

2. Disenar un método de medicion que, empleando nuevos indicadores en el dominio del
tiempo y/o la frecuencia, minimice la dependencia de la deteccion de la presion
sistolica y diastodlica, respecto a la envolvente de la sefal oscilométrica y su presion
media.

3. Definir un método para la evaluacion del algoritmo elaborado que permita comprobar
su robustez, ante artefactos, con un adecuado nivel de confianza.

Para lograr estos objetivos se realizaron las tareas de investigacion, que se relacionan a

continuacion:
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1. El analisis de los algoritmos e indicadores para la determinacion de la presion sistolica
y diastolica de los métodos automatizados para la medicion de la Presion Sanguinea
Arterial, detectando deficiencias y posibles soluciones.

2. La elaboracion del procedimiento para la obtencion de la imagen tiempo-latido de la
sefial oscilométrica (ITLO).

3. La definicion de nuevos indicadores para la deteccion de la presion sistolica y
diastdlica, que minimicen las limitaciones del método oscilométrico ante artefactos de
movimientos.

4. La adquisicion y digitalizacion de una base de sefiales de la PSA en nifios, para el
analisis en el dominio del tiempo y la frecuencia, asi como la evaluacion del método
disefiado para la medicion de la presion sistdlica y diastolica en nifios.

5. El andlisis critico de los métodos existentes para hallar la presion de sistole y diastole,
considerados como “estandar dorado” para la validacion de equipos y algoritmos de
medicion de la Presion Sanguinea Arterial, determinando sus insuficiencias y posibles
soluciones.

6. La elaboracion de un método de obtencion del "estdndar dorado" de la presion sistolica
y diastdlica, para la evaluacion de algoritmos de medicion de la PSA, con un nivel de
confianza que satisfaga los requerimientos de este tipo de medicidon, seglin
recomendaciones internacionales sobre este tipo de sistemas biomédicos.

7. La evaluacion del método disefiado mediante su aplicacion a una base seniales que
contenga sefnales contaminadas con artefactos de movimiento.

El disefio del método para la medicion de la Presion Sanguinea Arterial se realizd en

diferentes fases que constituyeron la metodologia de trabajo. En la Figura 1 se muestra el
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diagrama secuencial de las fases de la investigacidon, en el cual se describen los aspectos

desarrollados en cada una de ellas.
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Figura 1 Diagrama de fases de la investigacion.

Los métodos cientificos sobre los cuales se desarroll6 la investigacion son:

1. Los métodos tedricos de analisis-sintesis e inductivo-deductivo. Son usados en varias
etapas del trabajo, fundamentalmente para alcanzar y generalizar resultados sobre la
base del empleo de nuevos indicadores para la determinacion robusta de la Presion
Sanguinea Arterial y de nuevos métodos para su evaluacion.

2. Los métodos empiricos. Estan agrupados en:

U El método de experimentacion: usado para la obtencion de un método con
indicadores robustos para la medicion de la Presion Sanguinea Arterial, apreciando
su comportamiento mediante la variacién controlada de las caracteristicas de las

senales.
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O EI método de observacion cientifica: empleado en el estudio de la morfologia de
las senales de oscilometria y su comportamiento latido a latido durante el proceso
de medicion, para descubrir en ellas las singularidades que permitieron establecer
nuevos indicadores para la medicion de la presion sistolica y diastolica en el
dominio tiempo.

O EI método de medicion: empleado para la adquisicion de la base de sefales de
presion de nifos, utilizadas para la observacion, la experimentacion y la evaluacion
del método disenado.

Para el desarrollo del trabajo fueron empleadas diferentes herramientas computacionales que
facilitaron la obtencion de los resultados. Entre las mismas se encuentra la plataforma de
programacion grafica LabView (V 6.0 y V 7.0), el asistente matematico MatLab (V 7.3), el
paquete estadistico SPSS (V 11.5) y el Excel de Microsoft Office 2003.

La novedad cientifica del trabajo, radica en haber obtenido el método de contornos de la
imagen tiempo-latido de la sefal oscilométrica (CITLO), para la medicion de la Presion
Sanguinea Arterial en nifios, con lo cual se ha logrado mayor robustez ante artefactos de
movimiento. Lo anterior a la vez constituye un aporte tedrico de la investigacion desarrollada.
Adicionalmente, constituyen aportes practicos, los siguientes:

1. Se demuestra que la dependencia en la determinacion de la presion sistolica y
diastdlica a partir de la envolvente de la sefial oscilométrica, introduce errores en la
medicion de esta variable fisiologica cuando ocurren artefactos de movimiento,
especialmente en nifios, y tales errores pueden ser corregidos, a partir del filtrado 2D
de la ITLO y la determinacion de nuevos indicadores, una vez obtenido el contorno de

la imagen tiempo-latido de la sefial oscilométrica.
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2. Se propone un método alternativo para la evaluacion del algoritmo de medicion de
Presion Sanguinea Arterial, empleando el método auscultatorio como referencia.

La utilidad e impacto de la presente investigacion es fundamentalmente social, por cuanto
permite el desarrollo de equipos biomédicos para la medicion de la Presion Sanguinea
Arterial, con mayor robustez ante artefactos de movimiento, y especialmente destinados a la
atencion infantil (niflos que por naturaleza son menos colaborativos en el momento de la
medicion). Esto puede ayudar a incrementar la calidad del diagnostico de la hipertension
arterial como enfermedad y como factor de riesgo, mejorando la deteccion y prevencion
precoz en edades tempranas de este tipo de patologia con alto indice de impacto al nivel
nacional e internacional en estudios cardiovasculares.
Esta investigacion ha podido llevarse a cabo gracias a la colaboracion interdisciplinaria de
diferentes centros e instituciones, entre los que se encuentran: El Centro de Estudios de
Electrénica y Tecnologias de la Informacion (CEETT) de la Facultad de Ingenieria Eléctrica de
la Universidad Central “Marta Abreu” de las Villas, el Departamento de Bioingenieria
(CEBIO) de la Facultad de Ingenieria Eléctrica del Instituto Superior “José Antonio
Echeverria” de Ciudad Habana, el Instituto Central de Investigaciones Digitales (ICID), el
Grupo Provincial de Hipertension Arterial de Villa Clara, el Centro de Desarrollo Electronico
de la Universidad Central “Marta Abreu” de las Villas, el Hospital Pediatrico Docente “José
Luis Miranda” de Villa Clara, la Policlinica “Ramoén Pando Ferrer” de Santa Clara, y la
Escuela Primaria “Marcelo Salado” de Santa Clara.
El trabajo se ha estructurado en introduccion, tres capitulos, conclusiones, recomendaciones,

referencias bibliograficas y anexos.
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En el primer capitulo se hace un analisis de los métodos no invasivos para la medicion de
Presion Sanguinea Arterial y su importancia. Seguidamente, se realiza una clasificacion de los
métodos de medicion, con énfasis en los mas populares y se ofrece una panoramica sobre la
metodologia empleada en la validacion de equipos construidos con este fin. Finalmente, se
sefalan los aspectos mas significativos del método oscilométrico, sus limitaciones y errores en
la medicion, que justifican la necesidad de realizar propuestas de soluciones.

En el segundo capitulo se describe el sistema de soporte de esta investigacion, detallandose el
procedimiento de medicion y los nuevos indicadores obtenidos, aplicados a la senal
oscilométrica, con el método CITLO. También se presenta el disefio fisico y los programas
empleados para la adquisicion de la base de datos de sefiales de Presion Sanguinea Arterial, y
se describe el nuevo método desarrollado para la evaluacion.

Finalmente, en el tercer capitulo, se muestran los resultados obtenidos del proceso de
evaluacion y se efectta su analisis y discusion. Por ltimo, a partir de un analisis critico de los
resultados, se elaboran las conclusiones de la investigacion desarrollada y se plantean las

recomendaciones para el trabajo futuro.
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CAPITULO 1 ANALISIS DE LOS METODOS NO INVASIVOS
PARA LA MEDICION DE LA PRESION
SANGUINEA ARTERIAL

En este capitulo se presentan los principales conceptos relacionados con la medicion de la
presion sanguinea arterial por métodos no invasivos. Se brinda una panoramica de la
literatura que aborda el tema de la determinacion de la presion sanguinea arterial, sistolica y
diastdlica, en dependencia del método de medicion, asi como los errores y limitaciones de
cada método. Se plantean los problemas fundamentales del método oscilométrico para la
determinacion de la presion sistolica y diastolica en la actualidad, sus posibles causas y los
problemas existentes para la evaluacion de los algoritmos de medicion. Finalmente, se

especifica la direccion para la solucion del problema.

1.1 Introduccion

El Sistema Cardiovascular estd formado por el corazon, la sangre y los vasos sanguineos. Su
funcion principal es transportar materiales en el cuerpo: la sangre recoge el oxigeno en los
pulmones y nutrientes, agua, minerales y vitaminas en el intestino y los lleva a todas las
células del cuerpo. Los productos de desecho, como el didéxido de carbono y otros, son
recogidos por la sangre y llevados a diferentes 6rganos como pulmones, rifiones e intestinos,
para ser eliminados.

El corazdn, es practicamente una doble bomba que suministra la fuerza necesaria para que la

sangre circule a través de los sistemas circulatorios mas importantes: la circulacion pulmonar
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o también llamada circulacion menor y la circulacion sistematica en el resto del cuerpo,
denominada gran circulacion.

El corazdn, al actuar como una bomba pulsante, determina el volumen de sangre que entra a
las arterias en cada contraccion cardiaca y produce pulsos de presion que viajan,
posteriormente, por todo el arbol arterial. La onda de presion varia su morfologia en la medida
que se aleja del corazén. Como resultado de la propagacion de la onda de presion, se producen
pulsaciones arteriales que pueden ser detectadas en varios sitios del cuerpo.

La Presion Sanguinea Arterial se define como la fuerza ejercida por la sangre contra la pared
arterial y/o vascular como resultado del flujo sanguineo desde el corazéon. La misma
comprende la compleja interaccion de varias fuerzas que se oponen a dicho flujo como son: la
elasticidad de las arterias y venas (compliancia del tejido), la contraccion debido a los
musculos circulares lisos y la resistencia al flujo en el lecho capilar (asociado a la inertancia
capilar).

La medicion de la Presion Sanguinea Arterial usualmente se refiere a la presion en la arteria
braquial al nivel del corazén en medidas no invasivas [13]. La Figura 1.1 muestra la forma de
onda tipica de la sefial de presion, la cual ha sido adquirida mediante métodos no invasivos a

un nifio supuestamente sano y en la misma se sefialan sus valores mas significativos.

100
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|
-
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T
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e
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Figura 1.1 Seiial tipica de presion sanguinea arterial.
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Generalmente, la medicion de la Presion Sanguinea Arterial es dada en funcion de dos valores.
El primer nimero de una lectura tipica de presion se denomina presion sistdlica (Ps) y
representa el maximo incremento de presion cuando los ventriculos del corazon se contraen
(evento denominado como sistole). Cuando los ventriculos se relajan, la presion en las arterias
disminuye mientras la sangre fluye a través del sistema capilar. El valor minimo que alcanza la
presion antes de la proxima contraccion ventricular representa el segundo valor numérico de la
medicion de Presion Sanguinea Arterial denominado presion diastolica (Pd) y esta relacionado
con el evento de diastole.

La diferencia entre la presion sistolica y la diastolica se conoce como presion diferencial o
presion de pulso. Un tercer valor, la presion sanguinea media (Pm), es el valor medio de la
presion que impulsa la sangre por todo el sistema circulatorio durante todo el ciclo cardiaco.

Matematicamente, la presion media se define segtin la ecuacion 1.1:
1 T
Pm = —| P(t).dt
T '([ ( (1.1)

donde P(¢) = Sefial de presion en el dominio del tiempo.

T= Periodo de la sefal.
En los adultos, el valor tipico de la presion sistolica es de 120 mmHg, y 80 mmHg para la
presion diastolica, mientras que la presion media esta en el orden de 95 a 100 mmHg, segun la
morfologia de la forma de onda.
En los nifos, la presion sistolica, la media y la diastélica varian segln el sexo, la edad y la
talla. No obstante, es importante considerar que, tanto en adultos como en nifios, los valores de
presion también dependen de diversos factores dentro de los que se sefialan: el clima, la zona

geografica, el régimen de alimentacion e incluso la hora del dia en que se realiza la medicion.
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La Presion Sanguinea Arterial ha sido estudiada desde tiempos remotos pues brinda
informacion de mucho valor en el diagndstico de diversas enfermedades cardiovasculares o
asociadas al comportamiento de este sistema, las cuales constituyen una de las tres causas de
mayor mortalidad en la poblacién mundial actual [1, 22]. De ahi la importancia del
conocimiento de los métodos mas empleados para su medicion con el objeto de saber sus

ventajas, limitaciones y errores.

1.2 Importancia de la medicion de la Presién Sanguinea Arterial en

adultos y niflos

El valor de la Presion Sanguinea Arterial es un indicador esencial de las condiciones
fisiologicas de un paciente, siendo una de las variables que mas cominmente se mide en la
practica clinica [23-26]. A partir de la medicion de la Presion Sanguinea Arterial puede
determinarse, en primera instancia, si el paciente padece de hipertension arterial (HTA),
siendo esta la enfermedad que mas frecuentemente afecta la salud de los individuos y las
poblaciones en todas las partes del mundo [1, 22, 27, 28].

Muchos estudios han demostrado que la HTA representa por si misma una enfermedad, como
también un factor de riesgo importante para otras enfermedades, fundamentalmente para la
Cardiopatia Isquémica, Insuficiencia Cardiaca, Enfermedad Cerebro Vascular e Insuficiencia
Renal, y contribuye significativamente a la Retinopatia[4, 18, 29-32].

La determinacion de tan solo sus valores maximos y minimos durante cada ciclo cardiaco,
complementado con informacion acerca de otros parametros fisioldgicos, constituye una
inestimable ayuda para conocer las condiciones vasculares y ciertos aspectos de la eficiencia

cardiaca, de la cual depende el resto de los subsistemas funcionales de los seres vivos.
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En Cuba, la hipertension arterial esencial es la principal causa de muerte por trombosis y
hemorragia cerebral, y constituye también el origen de 40% de los infartos cardiacos. En total,
las enfermedades del corazén y las cerebro-vasculares (dos de las tres principales causas de
muerte) roban cada afio la vida en edades aun tempranas a unos 12 000 cubanos que podrian,
sobrepasar una expectativa de vida superior a los 76 afos de edad. Los especialistas aseguran
que si los hipertensos se controlan debidamente, la mortalidad sefalada disminuiria en los
préximos cinco afios al menos en un 50% [3].

Segun estudios hechos por el Ministerio de Salud Publica (MINSAP), se considera que en el
pais existen alrededor de dos millones de personas hipertensas, es decir, 30,6% de la poblacién
adulta cubana [1, 33]. Por tal motivo, este ministerio, desde hace varios afios, impulsa la
implantaciéon de un programa de alcance nacional para la prevencion, el diagnostico y el
control de la hipertension arterial en la poblacion cubana[1].

Un factor critico en la deteccion temprana de la hipertension es la exactitud de la medida de la
Presion Sanguinea Arterial [1]. Esto se debe a la necesidad de establecer comparaciones
precisas entre las lecturas realizadas en el hogar y las realizadas en las consultas de los
especialistas. La comparacion de las mediciones es de gran valor en el manejo a largo plazo de
la hipertension, por cuanto los analisis periddicos del estado de la enfermedad constituyen la
base para determinar o reorientar el régimen terapéutico, y la necesidad de asistencia médica
profesional [1, 19].

La hipertension arterial en niflos no es tan frecuente como en adultos, pero significa un serio
problema de salud que debe abordarse con todo el cuidado que merece este importante grupo
poblacional, estableciendo la adecuada vigilancia para identificar las causas asociadas a esta

[2, 10]. Se reporta que la prevalencia al nivel mundial de la hipertension en nifios esta en el
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orden de 1 a 3% [6, 9]. Por otra parte, estudios epidemioldgicos han identificado que existe
una altisima correlacion entre la poblacién de nifios con hipertension y los que la padecen
siendo adultos [34-36].

En este sentido, uno de los aspectos que atenta contra la correcta medicion de la Presion
Sanguinea Arterial en los nifios radica en las dificultades materiales existentes en cualquier
consulta médica, pues para realizar la medicién con la exactitud adecuada no siempre se
dispone de los instrumentos y brazaletes con las dimensiones apropiadas para realizarla segun
establecen las normas, de acuerdo a las caracteristicas morfoldgicas del sujeto, en el lugar

donde se realizan las medidas: brazos, piernas, dedos, etc. [23, 34, 36].

1.3 Métodos de medicidon de la Presion Sanguinea Arterial

La medicion de la Presion Sanguinea Arterial puede realizarse de dos formas, de acuerdo al
método empleado para adquirir la informacion:
1. Método de medicion directo. Este método emplea técnicas invasivas para la medicion a
través de la colocacion de catéteres y sensores de la variable.
2. Método de medicion indirecto. Este método utiliza técnicas no invasivas para la
medicion de la variable.
El método de medicion directo consiste en la insercion de un catéter en el sistema
cardiovascular del paciente mediante una intervencion quirurgica. El catéter consiste en un
tubo muy fino y alargado, con longitudes entre 1 y 3 m disefiado para su facil desplazamiento
a través de las venas y arterias superficiales. El transductor o arreglo de transductores puede

ser colocado de forma extravascular, fuera del cuerpo del paciente o internamente. Los sitios
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mas comunes para las mediciones invasivas incluyen la vena aorta, la arteria radial, la arteria
braquial y la arteria femoral [37].

El método invasivo permite la medicién directa y continua con una adecuada exactitud,
constituyendo el método de referencia por excelencia para la validacion de cualquier otro. Su
principal inconveniente es el riesgo y la complejidad que presupone la necesidad de intervenir
quirargicamente al paciente, donde suelen aparecer algunos efectos secundarios en el sujeto.
Por estas razones, el método solo se emplea en casos extremos, cuando el paciente se
encuentra en estado critico y se hace necesario disponer de la medicion de forma continua de
la presion [4, 25, 38].

En el resto de los casos, se prefiere el uso de la medicion de presion por métodos no invasivos
que, aunque sacrifican la exactitud en cierta forma, permiten obtener los resultados con mayor
seguridad y confort para el paciente. La medicidén no invasiva o indirecta, implica la deteccion
de la Presion Sanguinea Arterial sin necesidad de penetrar la piel y la misma se puede realizar
de diversas maneras. En general, la medicién no invasiva de la Presion Sanguinea Arterial
puede clasificarse de acuerdo al modo en el cual se registra la variable: continua o
intermitente.

Los métodos continuos permiten obtener la sefial de presion latido a latido de forma
permanente, mientras que los no continuos o intermitentes solo realizan la mediciéon en un
intervalo de tiempo dado, lo cual esta asociado generalmente al proceso de oclusion y
liberacion gradual de una arteria por un tiempo pequeiio, tipicamente no mayor de dos
minutos.

El método indirecto no continuo de medicioén de la Presion Sanguinea Arterial mas general se

basa en el llenado de aire de un brazalete hasta una presion maxima por encima de la sistolica.
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El brazalete se coloca tradicionalmente en la parte superior de la extremidad seleccionada,
tipicamente el brazo derecho, con el objetivo de ocluir temporalmente la arteria y a partir del
vaciado lento, realizar la medicion de la presion con ayuda de un transductor, determinandose
la presion existente en el instante en que comienza a fluir el torrente sanguineo por la arteria
(presion sistdlica), y la presion cuando ya el brazalete deja de ejercer resistencia al paso de la
sangre (presion diastolica) [23, 25]. Entre los métodos de medicion indirectos intermitentes
mas usados se encuentran:

1. El método auscultatorio.

2. El método oscilométrico.

3. El método ultrasénico (Normal y ‘Doppler’).
Los métodos auscultatorio y oscilométrico son los que mas se emplean en la medicion de la
Presion Sanguinea Arterial, tanto en adultos como en nifios. El primero, por ser el método no
invasivo de medicion manual, considerado como el método de referencia [39, 40]. El segundo,
por ser el método que mejores resultados ha logrado en sencillez para realizar la medicion con
un bajo costo en su implementacidon practica, tanto desde el punto de vista de disefio fisico
como en el costo computacional, para el tratamiento de la informacion adquirida [41, 42].
Sin embargo, el hecho de ser los métodos mas populares, no quiere decir que no posean
limitaciones y que en su uso, los especialistas no cometan errores al realizar la medicion. El
conocimiento de tales insuficiencias resulta vital para poder desarrollar nuevos algoritmos que

las atenten.
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1.3.1 Método auscultatorio

El método auscultatorio manual para la medicion de la Presion Sanguinea Arterial tiene su
origen en el método indirecto introducido por Riva Rocci [15, 43], basado en la medicion de la
presion externa requerida para comprimir la arteria braquial, de forma que las pulsaciones no
puedan ser transmitidas a través de la arteria. La arteria es ocluida mediante un brazalete
inflable alrededor de la extremidad, el cual es inflado hasta lograr que la presion en el
brazalete exceda la presion sanguinea en la arteria.

Al ser desinflado el brazalete de manera gradual (a razén constante de 3 mmHg/s), mediante la
apertura de una valvula, reaparece el flujo pulsatil de presion sanguinea, produciendo sonidos
repetitivos generados por el paso del flujo posterior a la seccion colapsada. Estos sonidos
fueron denominados "sonidos de Korotkoff" en honor al médico ruso Nikolai Korotkoff, quien
en el afio 1905 describiera el método auscultatorio, tal cual se emplea en la actualidad [4, 12,
14, 15, 25].

Cuando la presion del brazalete disminuye ligeramente por debajo de la presidn sistolica
(presion transmural negativa), un chorro repentino de sangre pasa a través de la arteria
parcialmente comprimida. Si se coloca el estetoscopio en el miembro sobre la arteria, posterior
a la seccién inferior del brazalete, se captan los sonidos caracteristicos de Korotkoff.
Comunmente, durante el vaciado del brazalete, son detectadas varias fases de estos sonidos,
hasta que finalmente estos desaparecen con el restablecimiento del flujo normal de sangre en
la arteria braquial.

Existen cinco fases de los sonidos de Korotkoff las cuales tienen caracteristicas que permiten

su identificacion y diferenciacion [44] y son mostradas en la Figura 1.2,
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El principio de la fase I corresponde a la presion sistdlica detectada por el método invasivo,
mientras que el principio de la fase V corresponde a la presion diastolica. No obstante, durante
afios ha existido un fuerte debate sobre cudl es la mejor forma de determinar la presion
diastolica, si la fase IV o la fase V [23, 45]. Esta situacion es complicada por el hecho de que
en algunos pacientes no se encuentran todas las fases, siendo mas critico en el caso de los
nifios y en ancianos [7].

Presion sanguinea arterial: 120/90/80

120

Los sonidos son  suaves al  inicio, pero  después
Fase | incrementan rapidamente su intensidad.

110
Comienza cuando ocurre un sonido parecido a un murmullo
que cae rapidamente vy ocasionalmente, puede ser
Fase Il indetectable. El observador puede omitir este intervalo que
puede confundir ¥ dar como resultado una lectura falsa de
presion sistdlica.
100

Los sonidos se hacen mas secos y son mas intensos que

Fase 1l los que ocurren en laFase .

90
El tono vy la intensidad de los sonidos cambian
abruptamente, pasando a un tono enmascarado. QOcurre
Fase IV tipicamente a un valor ligeramente superior al de la presidn
diastdlica real.

a0

Fase \/ Los sonidos desaparecen completamente. Ocurre a un
nivel ligeramente inferior al de la presion diastdlica real.

Figura 1.2 Fases de los sonidos de Korotkoff.

Un estudio de la fases de los sonidos de Korotkoff en nifios [46] reportd que, para una muestra
de 70 ninos de 11 afios de edad, solo 40% poseia las cinco fases, en 11,4% de los casos no

aparece la fase V, y en otro 11,4% no aparece la fase IV. Lo anterior permite percatarse de lo
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complicado que resulta lograr una alta precision de la medicion de la Presion Sanguinea
Arterial en los nifios, sobre todo, para la mediciéon de la presion diastolica, debido a las
diferencias de presion en la ocurrencia de la fase IV y V, pues se plantea que la presion
detectada mediante la fase IV es de 5 a 10 mmHg mayor que la detectada por la fase V.

La American Heart Association (AHA) ha aprobado que en pacientes mayores de 13 afios se

tome la fase V como referencia para la determinacion de la presion diastélica, mientras ha
indicado el empleo de la fase IV, cuando la V esta ausente o en el caso de pacientes menores
de 13 afios [4, 5, 47, 48]. De lo anterior se deduce que el método auscultatorio manual, a pesar
de ser el método de referencia en la medicion de presidon no invasiva, es propenso a errores y
tiene algunas limitaciones que conllevan a inexactitudes en la medicién [11, 17, 18, 20, 37, 49-
52].
Estos errores en la medicion, pueden agruparse en tres grandes grupos:
1. Errores por la aplicacion incorrecta de la técnica de medicion.
O Uso de brazaletes no adecuados.
O Vaciado del brazalete a una razon mayor de 3 mmHg/s.
O Posicion incorrecta del sujeto durante la medicion.
O Colocacion incorrecta de la campana del estetoscopio.
2. Errores de los observadores.
O Apreciacion incorrecta de las fases de los sonidos de Korotkoff.
O Lectura incorrecta del manémetro. Existe el mal habito, entre el personal médico y
paramédico, de dar valores aproximados de presion con intervalos de 5 6 10
mmHg, y no valores intermedios a pesar de que la resolucion de los mandmetros

empleados para la medida es tipicamente de 1 mmHg.
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3. Errores de los instrumentos.
L Mandémetro (aneroide) descalibrado ya sea en el ajuste de cero o de plena escala.
O Roturas de la hermeticidad del brazalete y la perilla del manguito de control.
Por otra parte, las limitaciones fundamentales que provocan inexactitudes en la medicion en
el método auscultatorio manual [18, 20, 37, 48, 53, 54] radican en:

1. Falta de precision en la medicion de la presion en sujetos hipotensos, obesos y nifios,
cuando los sonidos de Korotkoff son muy débiles.

2. Falta de precision en la medicion de la presion en los sujetos en los que existe un
intervalo de silencio en la fase II de los sonidos de Korotkoff, denominado brecha o
gap auscultatorio, provocando que el observador considere los primeros sonidos
escuchados como sonidos pre-sistdlicos, apreciando erroneamente el valor de la
presion sistolica.

3. Falta de precision en la medicion en los sujetos en los que no aparece la fase V, por lo
que la presion diastélica se determina por la fase IV, la cual es de 5 a 10 mmHg mayor
que la apreciada mediante la fase V de los sonidos de Korotkoff.

La medicion automatizada de la Presion Sanguinea Arterial por el método auscultatorio es en
gran medida similar al método manual, solo que el inflado habitualmente es realizado por una
bomba controlada por un microsistema, generalmente un procesador, y durante el proceso de
vaciado se realiza la transduccion, acondicionamiento y digitalizaciéon de dos variables: la
presion del brazalete y los sonidos de Korotkoff.

La deteccion de la presion sistolica y diastdlica se hace a partir de la determinacion de los

instantes de tiempo de sistole () y diastole (7, ), para los cuales se detectan los umbrales
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audibles equivalentes de las fases [ y V, y a partir de tales instantes, determinar la presion del
brazalete correspondiente a cada instante.

El método auscultatorio automatizado, por lo general, no es usado de forma exclusiva en
equipos comerciales. Se emplea acompanado de otros métodos como el oscilométrico, debido
a sus limitaciones en la determinacion precisa de la presion en pacientes hipotensos, obesos y
nifios, pues en tales sujetos la magnitud captada de los sonidos de Korotkoff es relativamente
pequena, y los algoritmos empleados no siempre responden adecuadamente [55, 56].

Otra de las causas por la que a menudo no es muy empleado el método auscultatorio de forma
automatizada, es debido a que el espectro de frecuencia de los latidos en cada una de las fases
esta intimamente relacionado con el valor de la Presion Sanguinea Arterial [57], lo cual puede
producir limitaciones en el analisis de las lecturas.

También existen propuestas de algoritmos para la determinacion de la presion sistélica a partir
de la deteccidon del inicio de la fase II, por cuanto existen en esta fase componentes de
frecuencia que la diferencian de la fase previa, haciendo mas robusto el proceso de medicion,
y ademas, existiendo correspondencia con la presion medida de forma invasiva. Aunque estas
caracteristicas son internacionalmente reconocidas como potencialmente aplicables, aiin no

existen equipos comerciales que empleen esta alternativa [37, 44].

1.3.2 Método oscilométrico

El método oscilométrico, que se generaliza en la practica clinica a partir de los primeros afios
de la década del 80 del pasado siglo, es también un método de medicion indirecto e
intermitente que, al igual que el auscultatorio, emplea el inflado y vaciado del brazalete a una

razon constante [16].
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En este caso, cuando el brazalete comienza a vaciarse, la presion en su interior disminuye.
Mientras la arteria estd totalmente ocluida, la amplitud de las pulsaciones es muy pequefa;
pero cuando la presion disminuye por debajo de la presion sistdlica, comienzan a reflejarse
pulsaciones de mayor amplitud producto de las variaciones del torrente sanguineo sobre las
paredes de la arteria en la seccion colapsada, reflejandose estas variaciones en la presion del
brazalete, lo que puede detectarse mediante la colocacién adecuada de un transductor de
presion en el mismo, detectandose las pequefias vibraciones en el reservorio de aire.

Como se muestra en la Figura 1.3, en la medida que disminuye la presion del brazalete, las
oscilaciones aumentan en amplitud hasta un valor maximo, y luego van disminuyendo hasta

que desaparecen cuando el flujo de sangre regresa a la normalidad.

Presidn
(mmHg) *
=T - Presidn del brazalete
en el vaciado
Pm f--em—————#- SR —|— —————— /
=X I Y S 4T
B T
o
| | |
Presidn del [ | |
hralz_alf?tiI en | | | |
el inflado
Eo | ts | Itd ITiem;:?o (s)
Presiin 4 | | | Maximo de la : |
{mmHg) | | | envolvente Ervalvente de | | |
L / de osclometta |
l!l“”']“‘ | l | l l l l ‘ i l“l‘ AR AR
"'vv""',"“'[" |Tiemp0(s}
Pulsos de oscilometria

Figura 1.3 Ilustracion del método PIP para la determinacion de la presion sanguinea arterial.

La sefal de presion del brazalete y los pulsos de oscilometria tipicamente se obtienen por dos
canales de adquisicion independientes, a partir del sensor de presion. No obstante, en la
literatura, se reporta la obtencion de los pulsos de oscilometria a partir del filtrado digital de la

sefal del brazalete o incluso, a partir del filtrado a muy baja frecuencia (entre 0,3 y 10 Hz) de
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la senal de sonidos de Korotkoff, aunque en estos casos se afecta la resolucion y precision de
la medicion [58, 59].

La determinacidon de la presion sistolica, media y diastdlica en el método oscilométrico, se
realiza mediante diferentes algoritmos que generalmente cada fabricante mantiene bajo un

estricto secreto industrial [11, 20].

Estos algoritmos se basan en la aplicacion de diferentes criterios matematicos a la envolvente
de la sefial de presion oscilométrica, con el objeto de determinar los instantes de sistole y
diastole, y a partir de tales instantes, hallar el valor de presion del brazalete correspondiente.
El valor de la presion media se determina a partir de la deteccion de un punto correspondiente
con la presion del brazalete, medida en el instante que ocurre el valor maximo de la
envolvente de la sefial oscilométrica, durante un registro de la variable.

Para la determinacion de los instantes sistolico y diastolico, existen diferentes algoritmos que
han sido descritos, en su forma clasica, en la literatura cientifica y que luego han sido
modificados de cierta manera para su mejoramiento. Sin embargo, todos ellos, de una u otra
forma, parten del método de identificacion de pardmetros para la determinacion de la Presion
Sanguinea Arterial.

El método de puntos de identificacion de pardmetros, conocido en la literatura por sus siglas

en inglés PIP (Parameters Identification Points), se basa en lo fundamental en la obtencion de

la posicion de cada latido o pulso y en funcidn de ello, determinar la envolvente de la sefal
oscilométrica detectando, como se ilustra en la Figura 1.3, los instantes en los que ocurren los
momentos sistolicos (¢, ) y diastolicos (¢,,) [60-68]. Tales puntos pueden ser localizados a
partir del instante para el cual la razon de amplitud de la envolvente, respecto a su valor

maximo, toma determinado valor prefijado antes (instante sistdlico) y después (instante

25



Capitulo 1.Analisis de los métodos no invasivos para la medicion de la presion sanguinea arterial

diastolico) del valor méaximo de la envolvente. Los valores de razén de amplitud respecto al
maximo son tomados por cada empresa fabricante segun criterios empiricos y de acuerdo al
algoritmo empleado para la obtencion de la envolvente [61, 62, 69, 70].

Tipicamente la presion sistolica se estima como la presion del brazalete cuando la razén de
amplitud de la envolvente varia entre 0,40 y 0,64 de su valor maximo. Por su parte, la presion
diastolica se determina cuando la razéon de amplitud de la envolvente disminuye de 0,85 a 0,60
de su valor maximo [45, 62, 71, 72].

Los valores de razéon de amplitud para la determinacion de la presion sistolica y diastolica
cambian de un fabricante a otro, en dependencia del método de ajuste de la curva seleccionado
para la obtencion de la envolvente, pues, de acuerdo a estudios de validacion realizados a
diferentes equipos comerciales, sucede que la precision de la medicion decrece para niveles
elevados de presion, obteniéndose valores mas altos que los reales a las bajas presiones y mas
bajos para las altas [73].

Por esta causa, en ocasiones, con el objeto de refinar el método, primero precalculan la presion
sistolica y diastdlica con una razén dada, y luego, en funcion del valor precalculado, varian las
razones de amplitud para hacer los calculos finales [61, 62].

Existen otras propuestas de mejoras en las que se emplean redes neuronales [74], pero su
dificultad mayor radica en el inconveniente de que la exactitud de las presiones obtenidas son
dependientes del entrenamiento de la red neuronal.

Otra forma de determinar los puntos de sistole y didstole es mediante la obtencion de los
instantes para los cuales se alcanza la méxima y minima razén de cambio de la pendiente de la

curva de la envolvente [45, 62, 72].
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El inconveniente fundamental del método PIP es que, en cualquiera de sus variantes, el calculo
de la presion sistolica y diastolica es dependiente de la envolvente de los pulsos
oscilométricos, que puede variar en funcion de artefactos de movimiento del sujeto objeto de
la medicion [75-78].
Para reducir el efecto de los artefactos de movimiento, se emplean fundamentalmente dos
técnicas: La primera consiste en detectar la ocurrencia del artefacto durante la medicion y
esperar hasta su desaparicion y la segunda basada en rechazar y/o atenuar el artefacto durante
el procesado para la determinacion de la presion sanguinea.
En el primer caso, una de las técnicas mas empleadas es el vaciado del brazalete con escalones
de presion constante. En cada paso de presion constante se realiza la adquisicion de los pulsos
de oscilometria, hasta lograr que dos periodos consecutivos tengan una amplitud pico-pico
similar, tal que la diferencia tipica entre ambas amplitudes no sea mayor de 20% [79]. La
dificultad en este caso puede estar en que la medicion puede extenderse a un tiempo no
permisible.
En otros casos, el método empleado para detectar la existencia o no de artefactos de
movimiento se¢ hace mediante técnicas de control difuso [80] o mediante el uso de
acelerometros [81] pero ello encarece el sistema de medida.
Para rechazar o reducir el efecto de los artefactos mediante el procesado de la sefal se
emplean diferentes métodos entre los que se encuentran [78]:

1. La determinacion de la posicion de los latidos mediante el uso de la sefial de

electrocardiografia como senal de referencia.
2. El reconocimiento de la sefnal oscilométrica y rechazo del artefacto mediante técnicas

de inteligencia artificial.

27



Capitulo 1.Analisis de los métodos no invasivos para la medicion de la presion sanguinea arterial

3. El filtrado lineal y no lineal de la sefial de oscilometria.
Es dificil definir a priori si alguno de los métodos relacionados anteriormente y sus variantes
es el mejor, pues ello depende de los resultados que logre cada uno en presencia de artefactos
y por lo general los autores son de firmas comerciales que no brindan toda la informaciéon
necesaria para reproducir cada método y hacer un analisis comparativo de sus resultados ante

las mismas senales de prueba

1.3.3 Evaluacion de la medicion de la Presion Sanguinea Arterial en
presencia de artefactos
La validacion de equipos y/o evaluacion de algoritmos para la medicion automatizada de la
Presion Sanguinea Arterial resulta de vital importancia, pues garantiza la uniformidad y
exactitud de las medidas en los equipos que internacionalmente se comercializan, ademas de
evitar que se hagan falsos diagnosticos debido a imprecisiones en las lecturas.
Lamentablemente, no todos los equipos comercializados estan validados, lo cual constituye un
problema internacional a resolver [51, 82-84], ademas de que tales validaciones se realizan

para mediciones en estado basal del sujeto no garantizdndose en ambiente de artefactos.

1.3.3.1 Robustez de la medicidn presion sanguinea arterial

El término robusto, que segtin la Real Academia de Lengua Espafola (RAE) significa fuerte,
vigoroso, es empleado cominmente en ingenieria para referirse a sistemas con determinadas
caracteristicas en su comportamiento. Segun Schmid & Kalpakjian, un sistema robusto es
aquel que contintia funcionando dentro de parametros aceptables, a pesar de variaciones (con

frecuencias imprevistas) en su ambiente [85]. Por su parte, el Institute of Electrical and
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Electronics Engineers (IEEE) define el término robustez, como el grado al cual un sistema o

componente puede funcionar correctamente en presencia de entradas no validas o de ambiente
estresante [86]. Entonces, podria interpretarse como el grado de habilidad del sistema de
manipular excepciones o fallos.

Por ello, la medicion robusta de presion sanguinea arterial sera entendida en lo adelante como
aquella medicion que logra brindar los valores de presion (sistdlica y diastdlica), con una
precision e incertidumbre dada, en presencia de artefactos.

Las normas internacionales, que brindan los protocolos de validacion de la medicion de
presion no establecen requerimientos y exigencias para la medicion en ambiente de artefactos
de movimiento u otros, por lo que las validaciones de los equipos que se hacen hasta hoy se

realizan en un ambiente con poca influencia de artefactos.

1.3.3.2 Normas para la validacion de equipos de medicion de presion

sanguinea arterial

Actualmente existen normas y protocolos internacionales que establecen los requerimientos a
cumplir para realizar la validacién de equipos de medicion de presion sanguinea arterial [40,
87, 88]. Sin embargo, en todas ellas los requerimientos para la validacion se hacen para
mediciones en estado basal del sujeto lo que significa que aun los equipos validados no
garantizan la precision de la medicidn en presencia de artefactos.

Uno de los estandares mas reconocidos para el proceso de validacion, [48, 52] resulta ser la

norma SP10 [40] de la Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI).

Esta norma es la mas compleja de todas por el tamafio de la muestra para la validacion que

exige, pues se necesita un total de 85 sujetos a los que se le hacen tres mediciones para un total
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de 255 registros, que deben estar distribuidas entre sujetos hipotensos, normotensos e
hipertensos.

Para la validacion se toma como referencia el método de medicidén invasivo-directo o el
método auscultatorio, siendo este ultimo el mas generalizado, considerando que el primer
método presupone una intervencion quirtrgica [13].

Un hito importante, dentro de los estdndares de validacion, fue la publicacién en 1993 del

protocolo de la British Hypertension Society (BHS) [88, 89] que establecio cinco pasos para la

validacion de un registrador (monitor) de presion sanguinea, finalizando con una gradacion de
acuerdo a la exactitud obtenida desde la “A”, méaximo valor, a la “D”, en la que la exactitud es
pobre, y se sugiere la no recomendacion del uso de este ultimo tipo de registradores.
Adicionalmente, el protocolo de la BHS establecia normas especificas para la validacion de
equipos en subgrupos de pacientes, como el caso de las embarazadas o nifios. Sin duda alguna,
el protocolo era complejo y precisaba igualmente un gran numero de pacientes, lo que
introducia dificultades y un elevado costo a la hora de la validacion de los nuevos sistemas.
Todo esto llevo al grupo de trabajo para el registro y andlisis de la Presion Sanguinea Arterial
de la Sociedad Europea de Hipertension, a establecer un nuevo protocolo mas sencillo, y que
con menor niumero de pacientes no perdiese la capacidad de discriminar respecto a la exactitud
del equipo bajo prueba, quedando el nimero maximo de sujetos a medir en 33 para un total de
99 mediciones, tomandose tres mediciones por sujeto [17, 39, 89].

No obstante la disminucién del numero de pacientes en el protocolo europeo, tanto la norma
SP10, como el protocolo de BHS, e incluso el protocolo europeo, establecen una cantidad
apreciable de mediciones de la Presion Sanguinea Arterial de sujetos hipotensos, normotensos

e hipertensos de diferentes grados. Sin embargo, el alto nimero de mediciones no garantiza
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que los algoritmos y equipos respondan adecuadamente cuando estdn en presencia de
artefactos.

En tales normas, la validacion se basa, fundamentalmente, en la comparacion de los resultados
de la medicién del equipo bajo prueba con la medicion manual realizada por dos observadores
entrenados, mediante el método auscultatorio.

En estos casos, el éxito de la validacion del equipo bajo prueba depende, en parte, de la
experiencia de los observadores [27, 51, 90] en la determinacion del instante en que ocurre el
primer sonido (fase I) y el ultimo sonido de Korotkoff o su amortiguamiento (fase V o fase
IV), lo cual precisa del entrenamiento y pruebas preliminares de los observadores antes de
realizar el proceso de validacion [91].

Este proceso puede resultar tedioso debido a que internacionalmente no estdn disponibles
bases de datos de sefales de presion con los valores de presion sistdlica y diastolica, que
puedan tomarse como estandar dorado, ya sea para la validacion de los equipos bajo prueba o
para la comprobacién de la correcta medicion de la presion por parte de los observadores.

Otro método para la validacion de algoritmos y equipos de Presion Sanguinea Arterial pudiera
ser el empleo de simuladores de estas sefales. Sin embargo, este método, ademas de no estar
reconocido para este fin por los organismos internacionales encargados de ello, posee el
inconveniente de que la concordancia mayor o menor de los resultados indicados depende,
entre otros aspectos, de la calidad del modelo que emplea el simulador para generar la sefial de
presion [92-96]. No obstante, a nivel internacional se trabaja con el objeto de poder realizar las
validaciones en un futuro mediante simulaciones sin tener que realizar mediciones con

pacientes [97, 98].
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1.4 Aspectos significativos de la medicidon de la Presion Sanguinea

Arterial por el método oscilométrico y su evaluacion

A partir de la bibliografia revisada sobre la medicion de la Presion Sanguinea Arterial,

empleando el método oscilométrico y la validacion de sus algoritmos, se considera que los

problemas aun no resueltos y a los cuales se encamina este trabajo son los siguientes:

1.

El método oscilométrico, empleando el procedimiento de PIP, a partir de la obtencion

de la envolvente de la sefial de pulsos de oscilometria, con sus diferentes variantes de

mejoramiento, presenta limitaciones en su robustez en sefiales de pacientes que

presentan artefactos de movimiento, lo cual se puede hacer critico en nifios debido a

que cooperan menos durante el proceso de medicion.

No existe una base de datos internacional de sefiales de presion que permita validar, de

forma universal, los algoritmos de medicidon de Presion Sanguinea Arterial.

Las normas internacionales, que establecen los protocolos de validacion de la

medicion de presion, toman el método auscultatorio como estandar dorado a partir del

empleo de dos expertos. Sin embargo, esto trae limitaciones que pueden conllevar a

que existan algoritmos y equipos validados que no sean robustos en mediciones de

casos criticos. Entre tales limitaciones pueden mencionarse las siguientes:

O El método auscultatorio, a pesar de ser empleado como referencia, presenta
dificultades en la determinacién de la presion sistolica y diastélica que provocan
imprecisiones en la medicion. El problema fundamental en la determinacién de la
presion sistdlica radica en que existen pacientes en los que no existe la fase I,
pudiendo los expertos interpretar la fase I como sonidos pre-sistdlicos. En la

medicion de la presion diastélica, la dificultad ocurre en pacientes en los que la
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fase V nunca desaparece, por lo que en tal caso, los expertos deben apreciar la
presion diastolica a partir del cambio de tono de los sonidos en el paso de la fase
IV alaV, y no por su desaparicion.

O La validez de la medicion depende de la experiencia de los dos expertos y cuando
no hay coincidencia, se desecha la medicion para la validacion. No obstante, en la
practica diaria, cuando el equipo validado se encuentra una sefal similar a la
desechada en la validacion, no hay nocion del nivel de confianza en los resultados.

U Internacionalmente no estd reconocido, como método valido, realizar la
certificacion de un equipo o algoritmo de medicion de presion a partir del empleo
de simuladores debido a que ello depende, en gran medida, de la calidad de los
modelos utilizados para generar las senales del simulador.

4. Las normas internacionales, que proveen los protocolos de validacion de la medicion
de presion no establecen requerimientos y exigencias para la medicion en ambiente de
artefactos.

Lo descrito anteriormente permite plantear que resulta necesario trabajar en el desarrollo de un
método de medicion de la Presion Sanguinea Arterial en nifios que atentie el efecto de los
artefactos de movimiento, lo cual puede lograrse sobre la base de que el mismo sea menos
dependiente de la envolvente de la sefial oscilométrica.

Igualmente, es imprescindible lograr una base de datos de sefales de presidn que permita
realizar la validacion de métodos y equipos con una exactitud e intervalo de confianza

adecuada, todo lo cual justifica el desarrollo de esta investigacion.
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CAPITULO 2 SOPORTE PARA EL DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION SOBRE LA MEDICION DE
LA PRESION SANGUINEA ARTERIAL POR
METODOS NO INVASIVOS

En este capitulo se presentan los materiales y métodos empleados en el desarrollo de la
investigacion. Inicialmente, se describe el soporte fisico y de programas para la adquisicion
de las seriales de presion sanguinea arterial, y posteriormente se describe el método diseriado
para la medicion de la presion utilizando nuevos indicadores a partir de la obtencion del
contorno de la imagen tiempo-latido oscilométrico (CITLO) en un registro de la variable. Por
ultimo, se presenta la concepcion del método de evaluacion, fundamentando el tamario de la
muestra y el sistema empleado para la determinacion del estandar dorado de presion sistdlica
v diastolica de cada seiial medida para su comparacion con los resultados alcanzados

mediante el metodo concebido.

2.1 Sistema para la adquisicion de sefales para el estudio de la

Presion Sanguinea Arterial

Con el objetivo de poder realizar la presente investigacion, y considerando que
internacionalmente no existen bases de datos de senales de Presion Sanguinea Arterial que
permitan el estudio del comportamiento de las sefiales relacionadas con esta variable y el
desarrollo de algoritmos para su medicion y evaluacion, fue necesario desarrollar un sistema
de medicion multi-canal para la adquisicion, digitalizacion, almacenamiento y visualizacion de

las sefiales de interés.
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2.1.1 Diseiio fisico (hardware) del soporte a la investigacion

Teniendo en consideracion las necesidades de la investigacion, fue concebido el sistema multi-
canal BIODAT 1.0 [99, 100] para la adquisiciéon de sefales relacionadas con la Presion
Sanguinea Arterial, con muestreo simultdneo de cuatro canales analdgicos y dos entradas
digitales para las variables siguientes:

1. Canales analdgicos:

O Seial de presion del esfigmomandmetro.

O Seial de presion oscilométrica (oscilaciones del brazalete).

O Seiial de los sonidos de Korotkoff (sonidos auscultados).

O Senal electrocardiografica desde una derivacion.

2. Canales digitales:

O Seial A (‘On/Off’) para detectar por el primer observador los instantes
sistolicos y diastolicos asociados al primer y ultimo sonido audible durante un
registro auscultatorio.

O Senal B (‘On/Off”) para detectar por el segundo observador los instantes
sistolicos y diastolicos asociados al primer y ultimo sonido audible durante un

registro auscultatorio.
En la Figura 2.1, se muestra el diagrama en bloques del soporte fisico del sistema.

Un sensor de presion de alta linealidad capta la presion del brazalete y los pulsos de
oscilometria [101]. Tales sefales son preamplificadas mediante el circuito de
acondicionamiento primario para luego, ser entregadas a los canales C1 y C2 del circuito de

acondicionamiento (‘Front-end’), encargado de adecuar sus niveles a las caracteristicas de la
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tarjeta de adquisicion insertada en la computadora para la conversion analoga-digital (A/D). El
circuito Front end fue desarrollado en la Universidad de New Brunswick y donado al CEETI
en el marco del Proyecto TIER 11, y el mismo cumple con la norma IEC 601.

Observador 1 Canales digitales

Ohsepvadar 2 Pulsadar Observador 1 4
BIODAT
1.0
—

C1 Computadora
Amplificador d
5 Ampliicador de E

Brazalete Pulzador Observador 2 A

Sensor de

Electrodos ..
™ Canales analdgicos

= ECG
Esketoscopio el g i \

C3 Instrumentacion

C4

b andmetro

Bomba de
inflado

Figura 2.1 Diagrama de bloques del sistema Biodat.

El canal C3 del circuito acondicionador se emplea para amplificar los sonidos auscultados
(sonidos de Korotkoff), adquiridos mediante un micréfono capacitivo, de buena respuesta de
frecuencia en la zona baja del espectro (hasta 100 Hz), en correspondencia con el espectro de
frecuencia de tales sonidos.

El canal C4 es alimentado con la sefial electrocardiografica, generalmente tomada de la
derivacion I que permite una clara referencia temporal a partir del complejo QRS.

En la Tabla 2.1 se ofrecen las caracteristicas de ganancia implicita, ancho de banda y razén de
rechazo de modo comun (RRMC) minima, para cada uno de los canales analdgicos del

circuito de acondicionamiento, medidas a la frecuencia de 60 Hz.
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Tabla 2.1. Parametros del circuito de acondicionamiento.

Ganancia Ancho de Banda (Hz) RRMC (dB)
Canal . . . L
implicita implicito a 60 Hz
Canal 1. P. del brazalete 100 0-100 130
Canal 2. P. oscilometria 600 0,5-100 130
Canal 3. S. de Korotkoff 200 0,5-100 130
Canal 4. Senal ECG 800 0,5-100 130

Adicionalmente a los canales analogico se anadieron dos pulsadores (‘On/Off”) conectados a
los bits 0 y 1 del puerto paralelo de la computadora, con el objeto de registrar los instantes en
que los observadores 1 y 2 aprecian el momento sistolico y diastélico de la sefial de sonidos
auscultados, los que pueden servir de referencia en el proceso de evaluacion.

La adquisicion de datos se realiza empleando un circuito de muestreo y retencidon por cada
canal para garantizar muestreo simultaneo, para luego realizar la conversion analogo-digital
con resolucion de 12 bits, y una razén de muestreo seleccionable por programa.

A través del programa de aplicacion BIODAT 1.0 se realiza el proceso de adquisicion de las
sefales, para lo cual es inflado el brazalete hasta una presion maxima controlada, y luego,
durante el vaciado, se activa la digitalizacion de las sefales y su almacenamiento en disco,

para ser empleadas posteriormente.
2.1.2 Herramientas de programacion (software) para el sistema de
adquisicion y estudio de las sefiales de PSA

Para la adquisicion y estudio de las sefales relacionadas con la PSA fue necesario la
confeccion de dos programas que se complementan entre si: el programa BIODAT 1.0 para la

adquisicion, digitalizacion, visualizacion y almacenamiento de las sefiales, y el programa
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TENSOVISUA destinado a la visualizacion, estudio y analisis de las sefiales adquiridas y

almacenadas por BIODAT 1.0.

2.1.2.1 Descripcion del programa BIODAT 1.0

Partiendo de los requerimientos del disefio fisico desarrollado (hardware) se confecciond un
programa, en lenguaje LabView (V 6.0), denominado BIODAT 1.0 [102], que permite realizar
las funciones de control sobre los diferentes bloques funcionales descritos.

El programa realiza la adquisicion, el registro y la visualizacion de las sefales de interés
relacionadas con la Presion Sanguinea Arterial, permitiendo establecer la frecuencia de
muestreo y el tiempo de adquisicion, en funcidn de los intereses del especialista.

La Figura 2.2 ofrece una vista de la pantalla principal del programa BIODAT 1.0 la cual,
como se observa, posee cuatro areas de trabajo basicas: menu principal, area de visualizacion

de senales, area de indicadores y area de operaciones mas usadas.

A Adquisicion de sefiales biomédicas

( Fichero Configuracién Adquisicién Ayuds Cerrar |———— Menu Principal

Panel de visualizacion de seiiales

1,0+
|
0,8 |
Adguirir
0,6+ --q

0.2+

v
3,0 4,0
Tiempa (s)

5.0 6,0

Area de Operaciones mas usadas

Escala en % Escala 25 mmfs Vl

T T T T T T S S T T T I T
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 S50 55 60 65 YO 75 B0 85 90 95 100

Optima la kedla de la opcisn deseada Area de Indicadores

Figura 2.2 Pantalla principal del programa BIODAT.
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El programa permite configurar el sistema para la medicion estableciéndose los parametros de:
frecuencia de muestreo, presion maxima de inflado y método de adquisicion de las sefiales (en
el vaciado, inflado-vaciado y a presion constante).

La adquisicion puede hacerse de dos formas: “Prueba 5s” y “Adquirir”. La primera permite
una medicion de variables durante cinco segundos, lo que posibilita comprobar si los
transductores empleados estan bien colocados. Mediante la segunda opcion se realiza la
medicidon de variables durante un tiempo previamente programado en la configuracion de la
medicion, de acuerdo a las necesidades de la investigacion.

El area de visualizacion de sefiales es la zona de la ventana donde se muestran las sefiales
recién adquiridas o que han sido registradas en la base de datos.

Los resultados de la medicion por decision del usuario pueden ser almacenados. Para realizar
el registro de las sefiales, el programa solicita al operador los datos del paciente, tales como:
edad, peso, talla y perimetro del brazo donde se realiza la medicion. En caso que se decida
realizar el almacenamiento de la informacidon, se guarda un fichero en formato ASCII (xxx.txt)
con los datos del paciente y otro en binario (xxx.bin) con las sefiales adquiridas en formato de
punto flotante “IEEE big-endian”, de 64 bits de longitud de palabra, compatible con los
comandos de lectura de ficheros de MatLab.

A partir del sistema disefiado se realizaron un conjunto de pruebas al nivel de laboratorio, para
comprobar las caracteristicas del sistema de medicion, incluyendo los transductores
seleccionados y los diferentes bloques de la secciéon de acondicionamiento, lograndose
resultados satisfactorios en cuanto a la linealidad, el ajuste de cero y la respuesta de frecuencia

de cada uno de los canales [101].
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2.1.2.2 Descripcion del programa TENSOVISUA

Teniendo en cuenta que el programa BIODAT 1.0 es dependiente del soporte fisico
(‘hardware’) para la adquisicion de la computadora, que incluye el circuito de
acondicionamiento (‘Front-end’) y la tarjeta de adquisicion de sefiales, fue necesario
confeccionar el programa TENSOVISUA, el cual permite la visualizacion y el estudio de las

sefiales adquiridas, digitalizadas y almacenadas por el programa BIODAT 1.0.

El programa TENSOVISUA [103] se ha confeccionado empleando las potencialidades de la
instrumentacion virtual y la programacion grafica de LabView (V 7.0). La Figura 2.3 muestra

el panel frontal de la interfaz de usuario del programa TENSOVISUA.

Figura 2.3 Panel frontal de la interfaz de usuario del programa TENSOVISUA.

Una vez que ha sido leido el fichero en formato binario de la sefial previamente digitalizada y
almacenada por BIODAT 1.0, el programa permite la visualizacion de las sefiales, tanto en el

espacio temporal como en el dominio de la frecuencia.
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En el dominio del tiempo pueden ser visualizadas diferentes sefiales, como son: la presion del
brazalete (C1), los pulsos de oscilometria (C2), los sonidos auscultados (C3), la senal
electrocardiografica desde la derivacion II (C4), y las sefiales de los canales 5y 6 (C5 y C6)
representativas del instante sistolico y diastdlico, que los expertos aprecian en el momento de
la adquisicion. Tales senales, a seleccion del usuario, pueden ser visualizadas por separado o
de forma multiple, con auto-escala para cada una de las mismas, o con la posibilidad de
seleccion de ventanas de tiempo y/o amplitud.

Los canales C2, C3 y C4 pueden ser visualizados sin filtrado o filtradas. El filtrado se realiza
mediante dos procesos: uno correspondiente a la obtencion de la linea base de las sefales, y
otro mediante el empleo de un filtro paso-banda de respuesta infinita al impulso (IIR).

Para la obtencion de la linea base se us6 un filtro no lineal, empleando la mediana movil de
1000 muestras segin la ecuacion 2.1. Con el uso de este tipo de filtro se aprovechan sus

caracteristicas ventajosas para el ruido impulsivo respecto a los filtros lineales [104].
Xf (i) = Xo (i) — median (Xo |I"*"™") 2.1)

donde Xf(i)= Muestra ‘i’ de la sefial filtrada.
Xo(i)= Muestra ‘i’ de la sefial original.
fs = Frecuencia de muestreo de la sefial.

Xo!"™"* = Ventana de valores de Xo de tamafio 2fs.

Cuando se visualiza el canal de sonidos auscultados (C3), se habilita la posibilidad de
reproducir tales sonidos por el sistema de multimedia de la computadora, permitiendo detectar
los instantes de sistole y didstole por el método auscultatorio, a partir de la identificacion de

las fases I y de las fases V o IV de los sonidos auscultados correspondientes a la aparicion del
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primer sonido de Korotkoff y la desaparicion o amortiguamiento de los ultimos. Durante esta
operacion se visualiza el cursor de la escala de tiempo indicando el instante del sonido que en
ese momento se reproduce.

La reproduccion debe realizarse empleando un audifono o altavoz con buena respuesta de
frecuencia a las bajas frecuencias de 15 Hz a 100 Hz, para garantizar la mejor reproduccion de
los sonidos, de acuerdo al espectro de frecuencia de la sefial. En este caso fue empleado un
audifono, modelo K55 de la firma AKG Acoustic, que cumple con estos requisitos [105].

Las sefiales de los canales C2, C3 y C4, a seleccion del usuario, pueden ser visualizadas (solo
una a la vez) en funcién de la frecuencia, tanto en magnitud como en fase, a partir de
determinar la Transformada Répida de Fourier (FFT), brindandose la posibilidad de
seleccionar el tipo de ventana (Hanning, Hamming, Blackman-Harris, Blackman, Flat Top y
Low Sidelobe).

El espectro de frecuencia que se visualiza esta en correspondencia con la ventana o intervalo
de tiempo que el usuario ha seleccionado en el espacio temporal, cuyos valores de tiempo de

inicio y final se presentan también en el panel frontal.

2.2 Meétodo para la medicion de Presion Sanguinea Arterial
empleando Contornos de la Imagen Tiempo Latido

Oscilomeétrico

Como fue descrito en el capitulo anterior, la medicion de la Presion Sanguinea Arterial de
manera no invasiva, utilizando los pulsos de oscilometria, presenta dificultades cuando se hace

en presencia de artefactos de movimiento.
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El método de Contornos de la Imagen Tiempo Latido Oscilométrico (CITLO), para la
medicion de la presion sistdlica y diastélica, parte del empleo de nuevos indicadores aplicados
a contornos de la imagen tiempo-latido obtenida de la representacion de la sefial de
oscilometria [106].
El método CITLO contempla los siguientes procedimientos:

1. Adquisicion de sefiales.

2. Obtencion de la Imagen Tiempo-Latido Oscilométrica (ITLO).

3. Procesamiento 2D de la ITLO.

4. Medicion de la presion sistélica y diastdlica a partir de nuevos indicadores basados en

contornos de la ITLO.

2.2.1 Procedimiento de adquisicion de sefales

La Figura 2.4 muestra el diagrama de flujo general del procedimiento empleado para la

adquisicion de las sefiales de presion del brazalete y de los pulsos de oscilometria.

O cio )
Inflar
brazalete

A&
Addquisicidn
de sefiales

Presidn = Pmax
[ [s]
Ajuste de
ganancia
=

Waciado del
brazalete

=
‘ Adguisician ‘

S S—

de sefales

Si

W
[R¥[a]
{ Fin

Figura 2.4 Diagrama de flujo del procedimiento para la adquisicion de sefiales.
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Para la adquisicion de las senales puede emplearse el soporte fisico desarrollado para
BIODAT, comenzandose con el inflado del brazalete mostrado en la Figura 2.1 mediante una
bomba controlada por el sistema de coémputo.

No obstante, para este fin también pueden emplearse otros sistemas de adquisicion de sefales
biomédicas que cumplan con los requisitos para la adquisicion de las senales de presion del
brazalete y los pulsos de oscilometria, mediante el uso de sistemas dedicados, como TENSoC
[107].

Durante este proceso se adquieren y digitalizan las sefiales de presion del brazalete y los
pulsos de oscilometria, no terminandose el inflado hasta que la presion sobrepase el valor de
presion maxima establecida por configuracion, que debe ser al menos superior en 30 mmHg a
la presion sistolica del sujeto objeto de analisis.

Una vez sobrepasada la presion maxima, se detiene el inflado y se determina el valor maximo
de la envolvente de los pulsos de oscilometria. La envolvente se obtiene, una vez filtrados
tales pulsos, mediante un filtro digital paso-banda de Butterworth, con respuesta de frecuencia
entre 0,5 y 10 Hz. Esto atentia las componentes de corriente directa y de muy bajas
frecuencias, asi como las posibles variaciones de la envolvente, producto de artefactos con
componentes de frecuencia por encima de la frecuencia de corte superior.

A partir del valor mdximo de la envolvente se determina la ganancia a la cual es necesario
ajustar el amplificador de ganancia programable del sistema, para la adquisicion de la senal
oscilométrica durante el proceso de vaciado. El valor de la ganancia se determina en funcion

de la Ecuacion 2.2.
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AF S

GAGP = kG 4

(2.2)

MAX _OSC

donde G4gp= Ganancia del amplificador de ganancia programable del canal de adquisicion.

k= Coeficiente de ajuste de la ganancia con valores entre 0 y 1. Como vlor implicito

se toma un valor de 0,7.

Ars= Amplitud maxima pico-pico que puede ser aplicada al convertidor analogo digital
del canal de adquisicion.

Amax osc= Amplitud méxima pico-pico de la envolvente de la sefal oscilométrica

durante el proceso de inflado.

Con el proceso de ajuste de ganancia, se aprovecha mejor el margen dindmico del convertidor
analogo-digital del sistema de adquisicion, sobre todo para sefales de baja amplitud,

caracteristico en casos de nifios y sujetos obesos o hipotensos.

Posterior al ajuste del amplificador de ganancia programable del sistema de adquisicion, se
procede a realizar el proceso de vaciado del brazalete, a una razén constante de 2 a 3 mmHg/s,
segun se exige en la norma SP10 [40].

Durante el vaciado y mientras la presion del brazalete es mayor que un valor minimo (20
mmHg), se realiza la adquisicion y almacenamiento de las sefiales de presion del brazalete y
pulsos de oscilometria que seran empleados para la determinacion de la presion sistolica y

diastolica.

2.2.2 Obtencidén de la Imagen Tiempo Latido Oscilométrica (ITLO)

Para obtener la imagen tiempo latido de la sefal oscilométrica es necesario realizar el

procedimiento siguiente:
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1. Filtrado de la sefial oscilométrica.
2. Determinacion de la posicion de cada latido de la sefial oscilométrica.

3. Conformacién de la imagen tiempo-latido oscilométrica.

2.2.2.1 Filtrado de la sefial oscilométrica

El filtrado de la sefial oscilométrica se hace mediante un filtro paso-banda. Para su disefio se
decidié emplear el aproximante de Butterworth de orden 8, con frecuencias de corte 0,5 Hz y
50 Hz debido a que las componentes fundamentales de los pulsos de la senal oscilométrica se
encuentran en esta banda de frecuencia [16, 57]. Este filtro digital, si se realiza solamente en
sentido directo, presenta la desventaja de que el retardo de fase de la senal filtrada no es
constante para las diferentes frecuencias. Por eso fue realizado en ambos sentidos, y como
resultado, se obtiene un filtro de retardo de fase cero y respuesta plana en la banda de paso

[108, 109].

2.2.2.2 Determinacién de la posicién de cada latido

Uno de los aspectos de mayor importancia en el procedimiento de obtencion de la imagen
tiempo-latido en la sefial oscilométrica (ITLO), lo constituye la determinacion de una
referencia temporal exacta de los latidos. Ello se debe a que los algoritmos pueden cometer
errores en su deteccion debido a posibles alteraciones de la morfologia de la sefial producto de
los artefactos de movimiento del sujeto y/o de interferencias acopladas.

La determinacion de la posicion de los latidos de la sefal oscilométrica, en general, puede

hacerse de las formas siguientes:
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1. Determinacion de la posicion de los pulsos oscilométricos, a partir de las posiciones de
complejo QRS de la sefal electrocardiografica (ECG), cuando se dispone de la misma.
2. Determinacion de la posicion de los pulsos oscilométricos, a partir del procesamiento
de la propia sefial oscilométrica.
En el primer caso, como se muestra en la Figura 2.5, se determinan las posiciones del
complejo QRS, mediante el empleo de métodos clasicos de deteccion en la senal de ECG
[110, 111], para en funcion de este, hallar el periodo promedio (T) de la sefial. A partir de este
vector se abre una ventana posterior a la posicion de cada complejo QRS, donde se localiza la

posicion del maximo del latido en la sefial oscilométrica.

Senal ECG Preprocesado Estimar Detectar de
Filtrado - periodo [P Latidos de doble
H<BwW<32 (1M nivel para ECG
Detector de Vector de
maximos y Detectarde | pesicion
Sefial oscilométrica minimao latidos de
™ locales doble nivel de latidos

Figura 2.5 Diagrama para determinar la posicion de los latidos en la sefial oscilométrica
cuando se dispone de la sefial electrocardiografica como marca fiducial.

La posicion de la ventana para la determinacion del maximo del latido en la sefal
oscilométrica depende de la velocidad de la onda de pulso, que a su vez, depende de la

extremidad donde se realiza la medicion [90, 112].

Lo anterior es empleado para detectar los maximos y minimos de la derivada de la sefial en
ventanas moviles de paso igual a T y ancho 0,5T. Utilizando ventanas similares se localiza la

posicion de los latidos a partir de un detector de doble nivel [110].
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Un bloque de decision se encarga de discernir la posicion final de los latidos que, a su vez,
permite recalcular el periodo de la sefal, considerando que el mismo puede cambiar debido a

la variabilidad del intervalo RR.

El uso de ventanas de ancho 0,5T y pasos de incremento T, permite aumentar la robustez del
algoritmo ante artefactos de poca duracion pues desecha aquellos que ocurran en el periodo

refractario.

En el segundo caso, cuando no se dispone de la sefal electrocardiografica, se determina la
posicion de los latidos, a partir del procesamiento en la propia sefal oscilométrica. En este
caso, aunque se ha demostrado la robustez de los algoritmos de deteccion de latidos en la sefial
electrocardiografica, los mismos no pueden aplicarse directamente a la sefial de presion debido
a que existen grandes diferencias morfologicas entre ambas sefiales [113, 114].

Si bien en la senal electrocardiografica la mayor magnitud estd en las componentes de
frecuencia entre 9 a 32 Hz, en la sefial oscilométrica las componentes de mayor magnitud
estan alrededor de 0,5 a 3,5 Hz por ser esta mas parecida a una onda sinusoidal asimétrica con
tiempos diferentes de subida y caida [113, 114].

El procesamiento de la sefal oscilométrica para la determinacion de la posicion de los latidos
consiste, segun el diagrama que se muestra en la Figura 2.6, en estimar primeramente el
periodo (T) de la sefial mediante la determinacion de la componente de frecuencia que posee

la maxima magnitud en la densidad espectral de potencia de la sefal.
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Figura 2.6 Diagrama para determinar la posicion de los latidos en la sefal oscilométrica
cuando no se dispone de la sefial electrocardiografica como marca fiducial.

El resto del algoritmo es similar al descrito cuando se dispone de la sefial electrocardiografica.
La Figura 2.7 muestra un ejemplo de deteccion de la posicion de los latidos para una sefial
oscilométrica, a la cual se le han adicionado artefactos de movimiento. A la derecha se
muestra toda la sefial, mientras que a la izquierda se ofrece la seccion donde se ubican los
artefactos, observandose que, a pesar de los mismos, la deteccion de los valores de interés no

cambia.

(g%

Amplitud {(mmHa)
L]

Amplitud {(mmHa)

0 5 10 15 20 25 30 8 8,5 9 95 10 10,5 1 11,5 12
Tiempo(s) Tiempo(s)
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Figura 2.7 Deteccion de la posicion de los latidos en una sefial oscilométrica.

2.2.2.3 Conformacion de laimagen tiempo-latido oscilométrica (ITLO)

La conformacion de la imagen tiempo-latido en dos dimensiones (2D) de la sefnal
oscilométrica se realiza a partir de disponer del vector de posiciones de los latidos, y
ejecutando los pasos siguientes:

1. Definir una ventana de ancho de latido 7, de duracién 256 ms.

wo
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2. Para obtener la componente XZ de la imagen, correspondiente a tiempo amplitud, se
hacen coincidir las posiciones de dichos latidos con el centro de la ventana (centrado
de los pulsos), siendo X los instantes de tiempo del pulso centrado y Z su amplitud
correspondiente.

3. La dimension Y de la imagen, correspondiente al nimero de latidos, se logra
organizando todas las ventanas una a continuacion de la otra, en el orden de aparicion
de cada pulso (nimero de pulsos).

Se consider6é adecuado tomar un tamafio de ventana constante de tiempo de 256 muestras,
teniendo en cuenta que para un sujeto con frecuencia cardiaca de 1Hz (60 pulsaciones/s), ello
representa alrededor de 0,5 s con frecuencia de muestreo 500 muestras/s, lo que resulta un
valor representativo del pulso incluso, si la frecuencia cardiaca variara entre los valores
maximos y minimos estadisticamente reconocidos de 0,5 a 3,5 [114].

La Figura 2.8 muestra una vista de la representacion 2D tiempo latido de la senal

oscilométrica de un sujeto, obtenida empleando el procedimiento descrito anteriormente.

0,8
0.6

0,4

0.2

Amplitud {mm Hg)

0,2

0,4

300 -0.6

e g9 290

Mro de latido Tiempa (ms)

Figura 2.8 Imagen tiempo latido obtenida de la sefial oscilométrica de un sujeto.

50



Capitulo 2. Sistema de soporte para el desarrollo de la investigacion

2.2.3 Procesamiento 2D de laITLO

Una vez obtenida la imagen tiempo latido de la senal oscilométrica (ITLO), se realiza su
procesamiento con el objeto de preparar las condiciones para la obtencion de los indicadores
que permitan determinar la presion sistolica y diastélica. Es por ello que el procesamiento de
la ITLO consta de los pasos siguientes:
1. Filtrado 2D de la ITLO.
Q Filtrado 2D de mediana movil.
Q Filtrado 2D de media movil.
2. Normalizacion de la ITLO en el eje Z de amplitud.
La imagen tiempo-latido hasta ahora obtenida, segun se aprecié en la Figura 2.8, puede
contener afectaciones en la morfologia de algunos de los latidos debido a la influencia de
artefactos de movimiento u otros. Por lo anterior, y con el objetivo de atenuar su efecto, se
hace necesario el filtrado 2D de la imagen.
En una primera fase se realiza el filtrado 2D de mediana movil con un ancho de ventana de
tres muestras en el eje X de tiempo y cinco latidos en el eje Y.
El criterio de tomar tres muestras en el eje X de ventana movil, se basa en que la sefial ha sido
sobre muestreada en la adquisicion a S00Hz, mientras que sus componentes de frecuencia
esenciales estan por debajo de 150Hz, lo que representa mas de un tercio de la frecuencia de
muestreo. Asi mismo, en el eje Y se tomod como criterio cinco latidos, teniendo en
consideracion que en la generalidad de los casos, el tiempo de duracion de los artefactos de

movimiento esta por debajo de los 5s, lo que corresponde aproximadamente con cinco latidos.
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Con el filtrado de mediana 2D se logra una buena atenuacién de los efectos de artefactos
impulsivos de movimiento pues, como es sabido, este tipo de filtro es muy efectivo ante tales
contaminaciones de ruido impulsivo [115, 116].

Posterior a la mediana 2D, se realiza el filtrado 2D de media movil con ventana de similares
dimensiones. En este caso, se persigue lograr buenos resultados ante el ruido aleatorio.

Para establecer el orden consecutivo del proceso de filtrado se consider6 poner primero el de
mediana movil, teniendo en cuenta el pobre desempefio del filtro de media movil ante el ruido
impulsivo y artefactos de movimiento. Una vez realizado el proceso de filtrado de la imagen,
se normaliza el eje Z de amplitud a valores entre -1 y 1, para facilitar la determinacion de los
indicadores en la medicion de la presion sistélica y diastolica.

En la Figura 2.9 se presenta una vista de la ITLO de un sujeto y sus proyecciones luego de
haber sido filtrada y normalizada segun el procedimiento descrito. La Figura 2.9 -A muestra la
vista completa, mientras que B, C y D muestran las proyecciones XY (tiempo vs Nro de

latido), XZ (tiempo vs amplitud) y YZ (Nro de latido vs amplitud).

Amplitud normalizada
=)

[=]
Nro de latido

10 Fe— 5 B-
Nro de 9 : o 200 250 i 0.8
latido 0 .-D gg 100 . . . : : .
Tiempo (ms) 0 50 100 150 200 250 300

A B Tiempo (ms)

Amplitud normalizada
=)
Amplitud normalizada

0 50 100 150 200 250 300
c Tiempo (ms) D Nro de latido

Figura 2.9 Vista de la ITLO y sus proyecciones luego de ser filtrada y normalizada.
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2.2.4 Obtencién de presion sistélica y diastolica a partir de nuevos
indicadores.

Una vez lograda la ITLO normalizada, se pueden localizar las marcas de referencia temporal
sistélica y diastolica, hallando las ubicaciones en tiempo y orden del latido para las cuales se
obtienen los indicadores sistolico y diastolico a partir de los cuales se estima la presion
sistlica y diastolica.

Los indicadores sistolicos y diastolicos fueron hallados, a partir de la determinacién de
contornos de la imagen tiempo latido, realizando en la matriz ITLO cortes a niveles de

amplitud constante. En la ecuacion 2.3 se brinda la expresion del vector [C,] que agrupa el

conjunto de puntos que forman el contorno para un plano de amplitud Z=k
N.M Tk
[C, (x, )] = [gTIQQ(x,y, 2| } (2.3)

donde [C, ]= Arreglo de valores de la matriz ITLO(x,y,z), que poseen una amplitud “Z=k”,

€ . [T

para todos los valores de “x” e “y ™.
ITLO(x,y,z)= Matriz de la sefial oscilométrica normalizada en amplitud para valores
entre -1y 1.
N= Valor maximo de la ventana de tiempo de cada latido (valor implicito 256).

M= Valor maximo de nimero de latidos.

La Figura 2.10 muestra una vista en el plano XY (tiempo vs Nro de latido) de diferentes
contornos de la imagen /7LO(x,y,z) para los niveles de amplitud desde -1 a 1 con pasos de

0,25.
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MNro de latido
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Figura 2.10 Vista de diferentes niveles de contorno de la ITLO en el plano XY.
A partir de la obtencion de contornos de la matriz ITLO(x, y, z) normalizada para amplitud
constante, se establecieron tres indicadores, para la determinacion de la Presion Arterial
Sanguinea sistolica y diastolica. Estos indicadores se describen a continuacion, siendo dos de

ellos totalmente nuevos, no descritos anteriormente en la literatura cientifica.

2.2.4.1 Indicadores de coeficiente de razon de tiempo

Los indicadores (sistolico y diastdlico) de coeficiente de razéon de tiempo aplicados al
contorno de la imagen tiempo latido oscilométrico, se hallan realizando un corte en la ITLO
normalizada para una amplitud constante (eje Z). Los mismos se determinan ejecutando los
pasos siguientes:

1. Obtencion del arreglo [C,, ], para la amplitud Z=ka.

2. Descomposicion de [C,, ] en f; y f> segln las ecuaciones 2.4 y 2.5.

3. Obtencion de Af(y, x) para [C,,].

4. Determinacion de los indicadores de sistole NLgis; y didstole NLpys; mediante el

empleo de coeficientes de razon de tiempo krzs y krp.
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El arreglo [C,,] para la amplitud Z=ka se obtiene usando la ecuacion 2.3. Teniendo en cuenta
que [C,,] es una funcion implicita, la misma se puede descomponer en dos funciones f; (y, x)

y f2 (v, x) para valores de x>/28 y x<128 segln las expresiones 2.4 y 2.5 cuando “k” toma
valores positivos.

La funcion f; abarca el primer y cuarto cuadrante de [C,,] (lado derecho) y f> el segundo y
tercer cuadrante de [C,,] (lado izquierdo). El valor de x=/28 como frontera para la

descomposicion de f; y f> se toma teniendo en cuenta que cada latido estd centrado en la mitad
de la ventana de tiempo (eje x) que se corresponde con 128. Se observa que para que f; y f>

sean funciones, la ordenada debe ser “x” (tiempo) y la abcisa “y” (Nro de latido).

(2.4)

S1(,x)=C(x,y)

x<128

fr(y,x) = Cp(x,y) (2.5)

x>128

Una vez descompuesto [C, ], en f; y />, se halla Af(y, x) como la resta de los valores de “x”

“_ .

(tiempo) para cada valor de “y” (Nro de latido), segiin se plantea en la ecuacion 2.6. Puede

notarse que fisicamente la funcion Af(y,x) es representativa de la variacion del ancho de los

latidos para una amplitud constante dada “ka ”.

Af (v, x) = f,(y, %) = f,(,x) (2.6)
Hallada la funcion Af(y,x) pueden determinarse los indicadores sistolicos y diastolicos NLg;s;

y NLps;. El indicador sistolico NLgs; se obtiene como el latido para el cual se logra una

, Ts . . . .
razon ki =T— respecto al maximo 7m de Af(y,x) para los latidos anteriores al maximo.
m
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El indicador diastolico NLp;4s; se obtiene como el latido para el cual se logra una razon de

. T, , . . . (.

tiempo kg = T respecto al maximo 7m de Af(y,x) para los latidos posteriores al maximo.
m

Los valores de k75 y k7p se obtienen a partir del anélisis estadistico del comportamiento de la

., Is T, - .. . .
relacion —y T en un grupo de senales adquiridas consideradas de entrenamiento con
m

Tm
valores conocidos de presion sistdlica y diastolica.
En la Figura 2.11 se muestra la secuencia de obtencion de los indicadores NLsis; v NLpuasi

descrita en este procedimiento. La Figura 2.11-A muestra el contorno [C,,] de la ITLO para

una amplitud ka, mientras que B y C su descomposicion en las funciones f; y f> y finalmente,

en la Figura 2.11-D se presenta el grafico de la funcién Af" con la ubicacion de los indicadores

NLsis1y NLppasi.
Funcidn f i
) :1 Funcidn ﬁlf . .
= d d g
FSET:1)] SN o0 AN W—
2
R L e s St
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: . = : : :
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Figura 2.11 Secuencia de obtencion de los indicadores NLs;s; Y NLpjas;.

2.2.4.2 Indicadores de maxima razén de cambio del tiempo

Los indicadores (sistolico y diastdlico) de maxima razon de cambio del tiempo, al igual que
los descritos en el epigrafe anterior, se determinan a partir del contorno de la ITLO para una

amplitud constante seguin el procedimiento siguiente:
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1. Obtencion del arreglo [C,, ], para la amplitud Z=kb.
2. Descomposicion de [C,,] en f; y f> segln las ecuaciones 2.4 y 2.5.
3. Obtencién de Af(y, x) para [C,,] .

4. Determinacion de los indicadores de sistole NLgs, y didstole NLpss, a partir de la
maxima razon de cambio del tiempo.

Los tres primeros pasos para la obtencion de los indicadores de méxima razén de cambio del
tiempo son similares para los indicadores de coeficiente de razoén de tiempo, aunque en este
caso se hace para el contorno cuya amplitud es de Z=kb.
Los indicadores de sistole NLgs, y didstole NLp4s, se obtienen a partir de encontrar el latido
para el cual la derivada de la funcion Af(y,x) es maxima.
En la Figura 2.12 se presenta la posicion de los indicadores de sistole y didstole mediante la

determinacion del latido anterior y posterior al maximo para el cual se logra la maxima

derivada de Af(y,x).

100 T T T T T T T T T
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80 - max(d(NrTLatido})""' """ TS ; ; 1
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Figura 2.12 Posicion de los indicadores de méxima razon de cambio en el tiempo.

2.2.4.3 Indicadores del método PIP

Los indicadores sistolico y diastolico del método PIP han sido ya descritos en la literatura

cientifica para la medicion de la Presion Sanguinea Arterial y pueden ser también un método
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de referencia para la comparacion de los nuevos indicadores. Ademas, este indicador, adquiere
una nueva dimension al ser aplicado posterior al procesamiento 2D de la ITLO, pues se logra
una envolvente menos dependiente del efecto de los artefactos. Por esta razon, su obtencion se
describe en detalle en los pasos siguientes:
1. Procesamiento de sefial oscilométrica para el filtrado y normalizacion.
2. Determinacion de la posicion de los maximos y minimos de los latidos de la sefial
oscilométrica.
3. Obtencion de la envolvente de la diferencia pico-pico de los maximos y minimos
mediante interpolacion o ajuste de curva.
4. Determinacion del indicador sistolico y diastolico NLgis3 v Npuuss a través de la razon
de amplitud para la sistole y la didstole kcgis v kcpias.
El procesamiento de la sefal oscilométrica para el filtrado y normalizacion se puede hacer de
dos formas. En el primer caso, para aplicar el método PIP clésico, el filtrado se realiza en una
dimension, mientras que cuado se hace usando los indicadores PIP posterior a la obtencion de
la ITLO, se hace un filtrado 2D.
Una vez ejecutado el filtrado y normalizacion de la sefial, se determinan las posiciones del
maximo y minimo de cada latido para obtener la envolvente.
En la Figura 2.13 se visualiza la representacion grafica del método PIP de razén de amplitud
respecto al maximo de la envolvente. En dicha figura, A, representa la maxima amplitud de
la envolvente, Ags la amplitud en el instante de sistole y Apjysla amplitud en el instante de
diastole, mientras que, kcsis ¥ kcpras son los coeficientes de razéon de amplitud para la

determinacion de los indicadores.
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Figura 2.13 Representacion grafica del método PIP de razon de amplitud.

NL g153

Como ya fue expresado, los valores de los coeficientes kcgss y kcpras cambian de un fabricante
a otro, de acuerdo al algoritmo de determinacion de las posiciones de los maximos y minimos
de la sefial oscilométrica, asi como de acuerdo al método de interpolacion o ajuste de curva
empleado para la envolvente [62, 71], por lo que no es posible aplicar directamente las razones

de amplitud preestablecidas, sino que es necesario determinar las propias.

2.2.4.4 Determinacién de la presion sistolica y diastélica a partir de los
indicadores definidos

Una vez obtenidas las posiciones de los indicadores sistdlicos, la presion sistolica y diastolica,
se determina como la presion del brazalete en los instantes (latidos) definidos por los
indicadores NLss;, NLsis2, NLsis3 Y Npiasi, Npiasa, Npiass. El valor final de Ps y Pp se halla
como el promedio de presiones para cada indicador segtn las ecuaciones 2.7 y 2.8.

1 3
Ps =§ZPS,, 2.7)

n=1
1 3
P, = EZ P,
" (2.8)
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2.3 Procedimiento para la evaluacion del método CITLO

Como fue explicado, los estdndares para la validacién de equipos de medicion de Presion
Sanguinea Arterial exigen una alta cantidad de mediciones con sujetos, donde se compara el
resultado de la medicion del equipo bajo prueba con la apreciacion de dos observadores
entrenados.
Por tanto, el éxito de la validacion del equipo bajo prueba depende en parte de la experiencia
de los observadores en la determinacién del instante sistolico y diastélico, empleando el
método auscultatorio clasico, sobre todo por las limitaciones de este cuando existen sonidos
presistolicos y cuando hay ausencia de la fase V de los sonidos de Korotkoff.
En Cuba, estas dificultades se agravan por no existir (hasta donde conoce el autor) expertos
probados para tales validaciones, ademas de existir malos hébitos al medir la presion estando
entre ellos: el tomar solo valores multiplos de 10, no colocar la posicion del brazo del paciente
correctamente, incumplir con la razén de vaciado del brazalete, etc.
Por tales motivos fue necesario disefiar un sistema propio para la evaluacion del método
CITLO [117] que persigue lo siguiente:
1. Aumentar el nimero de expertos empleados en el proceso de evaluacion con el fin de
que el mismo sea menos dependiente de cada uno de ellos.
2. Permitir la evaluacion del método en sefiales con artefactos de movimiento, principal
causa de fallo cuando se emplea la senal oscilométrica, para la medicion de la Presion

Sanguinea Arterial.
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2.3.1 Base de sefiales para el estudio y la evaluacion

Para el estudio y evaluacion del método CITLO, primeramente se adquirié una base de sefiales
relacionadas con la Presion Sanguinea Arterial a nifios de la Escuela Primaria Marcelo Salado
de los grados quinto y sexto, con edades entre 9 y 12 afios. Esta escuela se encuentra ubicada
en el Reparto Universitario del municipio de Santa Clara, provincia de Villa Clara, aledafia a
la Policlinica Ramo6n Pando Ferrer.

La adquisicion de la base de sefiales permitid, inicialmente, el estudio del comportamiento de
las sefiales involucradas para la concepcion del algoritmo, y posteriormente, la seleccion de la
muestra para la evaluacion del método de medicion de la Presion Sanguinea Arterial
empleando nuevos indicadores.

El proceso de medicion fue precedido de una reunidn con los padres de los nifios donde se les
explicaron los objetivos del experimento, el protocolo y las medidas de seguridad tomadas
para el desarrollo de las mediciones. Finalmente, les fue entregada el Acta de Consentimiento
que aparece en el Anexo I, a firmar como constancia de su autorizacion para la realizacion de
esta investigacion.

Para las mediciones fue empleado el sistema BIODAT 1.0, adquiriéndosele a cada sujeto las
siguientes sefiales: presion del brazalete, sefial de latidos de oscilometria, sonidos de Korotkoff
y sefial de electrocardiografia (derivacion II). Estas sefiales fueron adquiridas empleando el
protocolo que se describe en el Anexo II, con una razén de 500 muestras/s y una resolucion
del convertidor andlogo-digital de 12 bits.

Previo a la medicidn, a cada nifio participante se le explico el procedimiento y se le solicitod su

aprobacion y colaboracion para realizar las mediciones. Posteriormente, se completo el estudio
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morfologico a través de la medicion de su peso, talla y perimetro de la extremidad
seleccionada para la medicion (brazo derecho).

Con el objetivo de disminuir los efectos del sindrome de la bata blanca, las mediciones se
hicieron, en un local aislado y tranquilo, en presencia del resto de los participantes agrupados
en subgrupos de hasta 5 niflos, en un ambiente relajado y sin presencia de elementos
disociadores.

Se hicieron tres mediciones a 43 sujetos (19 hembras y 24 varones), y de ellas fueron
excluidos 7 nifos debido a que se incumplid, en al menos una de las tres mediciones tomadas,
alguno de los requisitos del protocolo descrito, tales como: razén de vaciado del brazalete
diferente a la establecida (vaciado entre 2 6 3 mmHg), no coincidencia en los resultados de los
observadores en la apreciacion de la presion (diferencia en presion de mas de 5 mmHg), y
excesivos artefactos y/o interferencias en al menos una de las sefiales debido a la mecénica
respiratoria, movimientos involuntarios del sujeto durante la realizacion de las mediciones y/o
inadecuado aterramiento del equipo de medicidon. Finalmente, quedd conformada una base de

108 senales de 36 sujetos (15 hembras y 21 varones)

2.3.2 Determinacion del tamafno de la muestra

La interrogante sobre qué cantidad de sujetos debe emplearse dentro de una poblacion para la
evaluacion adecuada de algoritmos y equipos de medicion de Presion Sanguinea Arterial no
puede ser facilmente respondida. En este tema, a mayor numero de sujetos, mayor grado de
confianza en los resultados, pero logicamente, esto eleva la complejidad del proceso de
evaluacion. Por tanto, el objetivo es encontrar el valor minimo de tamafio de muestra que

garantice el nivel de confianza requerido.
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Para el calculo del tamafio de la muestra para la evaluacion se ha considerado que la
probabilidad de cometer un error de tipo I en la validacion del algoritmo es de a= 0,05 y la
probabilidad de cometer un error de tipo II es de f=0,02, lo cual estd en anuencia con las
valoraciones hechas en la norma SP10 y el protocolo europeo para la validacion de equipos de
medicion de Presion Sanguinea Arterial [39, 40]. Lo anterior significa que, siendo verdadera la
hipotesis de que el algoritmo es valido, la probabilidad de que sea rechazada (error tipo I) es
de 5%, y por otra parte, si la hipotesis fuera falsa, la probabilidad de que sea aceptada como
verdadera (error tipo II) es de solo 2%.

Entonces, las hipotesis nula (Hp) y la alternativa (H;) quedan formuladas segin la ecuacion
2.9y 2.10 respectivamente.

Hy:puy—p, =0 (2.9)

H :py—u,#0 (2.10)
donde py= Media de presion del método a validar.

Uy= Media de presion del método auscultatorio manual (referencia).

Tomando 5 mmHg como diferencia méxima de las medias (1xy- ¢y) y 8 mmHg de desviacion

estandar maxima entre ambas medias (SD), se calcula A como: A = M = U =0,625

5

SD 8
El valor de A calculado, junto a a= 0,05 son usados para la determinacioén del tamafio de la
muestra empleando la familia de curvas de operacion para pruebas referentes a las medias que
se ofrece en la referencia [118], o que puede obtenerse en el paquete estadistico SPSS,

hallando que el tamafio minimo de la muestra es 85, lo cual estd en correspondencia con las

recomendaciones hechas en la norma SP10 [40].
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Sin embargo, en la mencionada norma se realizan tres mediciones a cada sujeto debido a que
se emplean dos observadores y ello puede conllevar incongruencias entre un observador y
otro, elevandose el nimero de mediciones a la alta cifra de 255.

La problematica descrita se resuelve en el protocolo europeo [39] mediante el empleo de 33
sujetos tomando tres mediciones, pero en este caso cada medicion se analiza de manera
independiente, por lo que finalmente quedan un total de 99, que resulta mayor que la cifra de
85 exigida para el nivel de confianza deseado.

En esta investigacion se ha considerado realizar la evaluacion del método CITLO mediante
dos procedimientos. En el primero de ellos se pretende evaluar el desempefio del método
empleando las recomendaciones del protocolo europeo para la validacion de equipos de
medicion de presion empleando la base de 108 sefales (tres mediciones a 36 nifios) adquirida
y descrita anteriormente.

En el segundo caso se persigue como objetivo evaluar el comportamiento del método CITLO
ante sefiales con valores de presion conocidos pero contaminadas posteriormente con
artefactos de movimiento, para lo cual se confeccion6 una base de 99 senales. La misma esta
por formada por 33 sefiales tomadas al azar de las 108 totales a la que se le agregan 66 como
resultado de tomar cada una de las 33 y contaminarla con artefactos de movimiento en dos
ocasiones.

Para garantizar una adecuada precision en la deteccion de la presion sistolica y diastolica en el
estandar de referencia se elevo el nimero de observadores-expertos que miden la presion
empleando un programa desarrollado con este fin.

También, como parte de la evaluacion, se ha considerado hacer un analisis comparativo del

método CITLO respecto al método PIP clasico en los dos casos descritos.
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2.3.3 Obtencidén del estandar dorado

La evaluacion de métodos y equipos de medicion de Presion Sanguinea Arterial parte de la
comparacion de sus resultados con los ofrecidos por las mediciones tomadas como referencia
(estandar dorado). Los métodos de referencia recomendados para estos fines son el directo
invasivo y el auscultatorio manual, siendo este ultimo el mas empleado dado su caracter
menos agresivo.

No obstante, se reconoce internacionalmente que la validacion empleando el método
auscultatorio puede ser sensible a la capacidad y experiencia de los observadores (expertos)
que realizan la medicion de referencia [40]. Para compensar esta influencia negativa, orientan
la realizacion de un entrenamiento y prueba a los observadores a partir de una base de senales
grabadas en CDROM, que posee la Sociedad Britdnica de Hipertension (BHS).

En Cuba hasta donde el autor conoce e investigo, no se dispone de tal base de sefiales, por lo
que resulta dificil determinar “a priori”, la calidad de los expertos a emplear, corriendo el
riesgo que el algoritmo pueda ser rechazado en el proceso de evaluacion si los expertos no
garantizan un valor de referencia o estdndar dorado confiable para cada medicion. Con el
objeto de compensar este problema, se disefid el sistema TENSOEXPERT, el cual, a partir de
sefales de sonidos auscultados pregrabadas, facilita la obtencion de un estandar dorado con

adecuado grado de confianza.

2.3.3.1 Descripcion del programa TENSOEXPERT

TENSOEXPERT es un programa confeccionado en la plataforma LabView (V. 7) que permite

la determinacion (off line) de la Presion Sanguinea Arterial empleando el método
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auscultatorio, a partir de sefiales de presion adquiridas y almacenadas, guardando los

resultados de la medicion en un fichero Excel.

Como datos de entrada del programa TENSOEXPERT se han empleado los ficheros en
formato binario que han sido previamente obtenidos mediante el sistema BIODAT 1.0. A
través del programa BIODAT se realiza el proceso de adquisicion de las sefiales, para lo cual
es inflado el brazalete hasta una presidon maxima controlada y luego, durante el vaciado, se
activa la digitalizacion de las sefiales y su almacenamiento en disco, para ser empleadas
posteriormente por otros programas como el TENSOEXPERT. La Figura 2.14 ofrece una vista
de la interfaz grafica del programa, donde se muestra el mandmetro de indicacion y las teclas

de comandos para su operacion.

El programa reproduce por el sistema de multimedia de la computadora los sonidos de
Korotkoff de sefales previamente adquiridas y digitalizadas mediante Biodat 1.0. Durante la
reproduccioén, de forma sincronizada, se visualiza en la pantalla el valor de la Presion
Sanguinea Arterial en el mandmetro. En este proceso, el observador debe detectar los instantes
de sistole y oprimir el botén “Ps” al escuchar el primer sonido de Korotkoff, y en el instante
de diastole presionar el boton “Pd” al escuchar el altimo sonido de Korotkoff o su

amortiguamiento.
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Y Tensoexpert
Configuracion Medicion  Ayuda  Cerrar

andmetro
mm-Hg

Figura 2.14 Interfaz de usuario del programa TENSOEXPERT.

Para garantizar la correcta reproduccion de los sonidos, teniendo en cuenta el espectro de
frecuencia de los sonidos de Korotkoff, debe emplearse un audifono con respuesta plana en el
intervalo de 15 Hz a 100 Hz y aislamiento acustico respecto al ambiente no menor de 30 dB.

Una vez terminada la reproduccion de la sefial, se graban automaticamente los resultados de la
deteccion-identificacion en un fichero Excel. La Figura 2.15 muestra un ejemplo de la tabla
creada y almacenada en un fichero Excel, donde se guardan los instantes de tiempo sistolico

(Tso) y diastolico (Tdo) detectados, asi como la presion arterial correspondiente (Pso y Pdo).

'-'.a‘si Observador

e

A B C D E =
1 | Senal No Tso(s) Tdo(s) Pso(mmHg) Pdo{mmHg)

2 1 57 17.3 79 498 5
3 2 10,1 19,3 77 548
4 3 a7 17.2 931 59 4
5 4 10,5 21,1 90,5 63,6
3 3 9.0 18,6 90,8 65,9
7 B 10,3 17.8 76.7 571

8 7 10,2 18,7 84.7 60,6 =

4 4 » v\ Hojal/ Jgalm | |T|J[

Figura 2.15 Ejemplo de tabla Excel creada por el programa TENSOEXPERT.
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El orden en que son reproducidas las sefiales es aleatorio, con el objetivo de que el usuario que
actlia como “experto” no pueda identificar de antemano cada sefal, lo que provocaria sesgos

en la medicion.

2.3.3.2 Seleccion del numero de expertos

La seleccion del numero de expertos para determinar el estandar dorado de cada senal a

emplear en la evaluacion, se baso en el empleo de la distribucion t segtn la expresion 2.11.

1K 2.11)

t,,=
a/2 N
/’\H’l

donde 7, = Valor de la distribucion para un nivel de confianza de (1-)100% cuando se

comete un error de estimacion que a lo sumo es de (x— ).

4 = Valor de la media de la poblacion.

x = Media de la muestra aleatoria.

s = Desviacion estdndar muestral.

n = Tamafio de la muestra.
En este caso se considerd que el error intra-observador de cada experto no debia ser mayor de
5 mmHg y su desviacion estandar no mayor de 8§ mmHg, para cumplir con los requisitos
AAMI en procesos de validacion experimental.
De la ecuacion 2.11, y considerando los requerimientos de error y desviacion planteados
anteriormente, se obtiene que la cantidad de expertos necesarios para el proceso de validacion

es n= 7 para un nivel de confianza de 95%.
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Cada experto debe realizar tres mediciones por seiial, empleando el programa
TENSOEXPERT. El valor de referencia o estandar dorado para las sefales, dado por cada
experto, se obtiene como resultado de la media de tres mediciones por sefial.
El proceso para la obtencion de los valores de presion sistolica y diastolica empleados como
valores de referencia para la evaluacion se realiz6 ejecutando los pasos siguientes:
1. Preseleccion de los expertos, de acuerdo al conocimiento del tema y a los afios de
experiencia profesional.
2. Familiarizacion y entrenamiento de los preseleccionados con el sistema
TENSOEXPERT.
3. Medicion de las senales de la muestra (tres mediciones por senal de la muestra con
orden de presentacion aleatoria).
4. Comprobacion del cumplimiento de los requisitos de error y desviacion estandar y en
caso contrario, realizacion de nuevas mediciones.
5. Exclusion, si fuera necesario, de expertos que no cumplan los requisitos de error y
desviacion estandar.
Finalmente, se seleccionaron ocho expertos de la poblaciéon de médicos especialistas o
residentes y paramédicos que laboran en la Sala de Cardiologia del Hospital Pediatrico
Provincial “Jos¢ Luis Miranda” de la ciudad de Santa Clara. Los seleccionados fueron siete
médicos, de los cuales cuatro son especialistas de primero y segundo grado en cardiologia
pediatrica y tres son residentes de esa especialidad. Para completar el nimero de expertos se
anadid una Licenciada en enfermeria, Jefe de la sala de cardiologia.

En el Anexo III se ofrecen los datos mas significativos de los expertos seleccionados.
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2.3.4 Seleccion de la muestra

Para lograr el conjunto de sefales, mayor que el tamafio minimo de la muestra determinada,

para la evaluacién del método de medicion de la presion sistdlica y diastolica CITLO, se

realizo el procedimiento siguiente:

1.

Se dispuso de una base de 108 sefiales de 36 sujetos (tres mediciones por cada uno)
para realizar una primera evaluacion del método, tomando como referencia el
promedio de la presion sistdlica y diastolica tomada por dos observadores-expertos
durante el momento de la adquisiciéon mediante el método auscultatorio.

Se seleccionaron 33 sefiales al azar de la base de sefiales adquiridas (17 de sujetos
varones y 16 de hembras). A diferencia de los adultos, no se consideré una muestra
estratificada en pacientes hipotensos, normotensos e hipertensos teniendo en cuenta
que la prevalencia de hipertension en esta etapa es no mayor de 5 % [2, 10, 119].

Se determind, mediante la participacion de ocho expertos y empleando el sistema
TENSOEXPERT, el estdndar dorado (valor de referencia) para la presion sistolica y
diastolica de las sefiales seleccionadas.

Por cada una de las 33 sefiales, se generaron dos nuevas sefiales con artefactos de
movimiento en instantes de tiempo aleatorios.

Se conform¢ una base de 99 sefiales para una segunda evaluacion del método CITLO,
con valores de referencia conocidos de presion sistolica y diastdlica permitiendo su
comparacion con los resultados de presion que brinde el método bajo prueba. Con esto
se logra un total de 99 sefiales, valor superior al nimero minimo exigido para el

tamafio de la muestra de 85.
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Para la obtencion de sefiales reales de artefactos de movimiento se empled el propio sistema
BIODAT vy se inflo el brazalete hasta una presiéon de 50 mmHg, valor de presion que esta por
debajo de la presion diastolica del sujeto objeto de la medicion. Manteniendo la presion
constante se realizo la adquisicion de la sefial mientras el sujeto realizaba movimientos del
brazo y la mano.

Con el procedimiento anterior se tomaron 15 sefales de artefactos de movimiento con una
duracion entre 30 y 60s. La Figura 2.16 presenta la muestra de una de ellas, representativa de

los artefactos adquiridos, producto del balanceo del brazo y la mano durante la adquisicion.

1

na
06-1-
0.4-}-
02

Armnplitud normalizada

0

i
Tiempo (s)
Figura 2.16 Ejemplo de un segmento de la sefal de interferencia (ruido).

60

Las senales de la 34 a la 66 fueron generadas tomando segmentos aleatorios de artefactos de
las 15 sefales de artefactos adquiridas y adicionandoselo a cada una de las sefiales desde la 1

hasta la 33. El tiempo de artefacto adicionado estuvo en el orden de 1 a 3s.

La senales, desde la 67 hasta la 99, fueron obtenidas de igual forma, pero en este caso los
tiempos de artefactos fueron entre 3 y 6s.
La Figura 2.17 muestra ejemplos de la sefal 19, y las generadas con artefactos de movimiento

a partir de esta (sefial 52 y sefial 85).
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Magnitud

24

Sefial 19 Sefial 52 Sefial 85
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Figura 2.17 Sefial 19 y las generadas con artefactos de movimiento a partir de ella.

Consideraciones sobre el soporte, el método y la evaluacion de

la medicidén de Presién Sanguinea Arterial

Una vez descritos los materiales y métodos empleados para esta investigacion, se considera

necesario enfatizar las observaciones siguientes:

1.

El sistema fisico concebido para la adquisicion no invasiva de sefiales relacionadas con
la Presiéon Sanguinea Arterial constituye un invaluable elemento, no solo desde el
punto de vista investigativo, sino también académico en la carrera de Ingenieria
Biomédica, permitiendo el andlisis morfologico y la caracterizacion tanto en el
dominio del tiempo como el de la frecuencia de las sefales adquiridas: sonidos
auscultados, sefial de oscilometria y ECG.

El método para la medicion de Presion Sanguinea Arterial, basado en la obtencion de
indicadores a partir de contornos de la imagen tiempo latido oscilométrico, realiza la
determinacion de los parametros de interés mediante criterios menos dependientes de
la envolvente de la sefal oscilométrica, lo que permite una mayor inmunidad respecto
a artefactos de movimiento.

El método de evaluacion expuesto garantiza un adecuado niimero de muestras y nivel

de confianza en los resultados.
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CAPITULO 3 RESULTADOS Y DISCUSION

En este capitulo se presentan los resultados alcanzados en el proceso de evaluacion del
método CITLO para la medicion de la presion sanguinea arterial en nifios, a partir de los
nuevos indicadores obtenidos en esta investigacion. Inicialmente, se describen los resultados
del proceso de determinacion de los valores de presion sistolica y diastolica que son
empleados como referencia, y a continuacion, se presentan y discuten los resultados de la
evaluacion del método, mediante criterios y exigencias internacionalmente reconocidos.
Ademas, se presenta un andlisis comparativo del método CITLO con el PIP en ambiente

contaminado con artefactos de movimiento.

3.1 Resultados del programa TENSOEXPERT

Como fue explicado, para la evaluacion del método CITLO fueron tomadas inicialmente 33
sefales seleccionadas al azar desde la base de 108 sefiales adquiridas. A estas sefiales fue
necesario determinarle los valores de Presion Sanguinea Arterial sistolica y diastdlica para ser
empleados como referencia o estandar dorado en el proceso de evaluacion del método CITLO.
Para determinar los valores de presion sistolica y diastélica de referencia se utilizaron ocho
expertos, cuyos datos se ofrecen en el Anexo III, los que realizaron tres mediciones de Presion
Sanguinea Arterial para cada una de las sefiales, empleando el programa TENSOEXPERT. A
partir de las mediciones, se obtuvo la presion sistolica y diastélica media y sus desviaciones

estandar para cada senal, por cada experto.
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En el caso que alguno de los expertos no cumpliera con las exigencias de desviacion estandar
(menor que 8 mmHg) en alguna de las sefiales medidas, se desestimo6 la medicion mas lejana
de la media y se solicit6 realizar una cuarta medicion.

En el Anexo IV, se muestran las Tabla A.IV. 1 y 2, que brindan dos ejemplos de los
promedios intra-observador, de presion sistolica, diastolica y sus desviaciones estandar. Como
puede apreciarse en las referidas tablas, en ninguno de los casos, la desviacion estandar intra-
observador es mayor que 8§ mmHg.

A partir de los valores promedios de presion, obtenidos por cada uno de los expertos, se

determiné el valor promedio (p ) de la presion sistdlica y diastdlica para cada una de las

sefales y la desviacion estandar inter-observador (SD), seglin se expresa en las ecuaciones 3.1

y 3.2 respectivamente.

(@, J) (3.1

M-

1 (1 3 1 28: 3
p==D.|= p(i,j)]=—
8 =1 3 i=1 24 J=1 =1

1

~
Il

donde p(i, j)= i-ésima medicion del j-ésimo experto.

SD = (%2 (pG, j) - 17)2]2 (3.2)

j=1

En la Tabla A.IV. 3 del Anexo IV, se brindan los resultados de valor promedio y desviacion
estandar inter-observador para la presion sistolica y diastolica.

Como se observa en todos los casos, las desviaciones estandar tanto en la sistole como en la
diastole, no sobrepasan el valor de 8 mmHg por lo que satisfacen los requerimientos

inicialmente planteados para el nivel de confianza preestablecido (mayor o igual del 95%).
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Los valores de la Tabla A.IV. 3 del Anexo IV pueden ser mostrados de manera grafica para un
mejor andlisis de la calidad de las mediciones realizadas por los expertos y los mismos se
ofrecen en la Figura 3.1 donde se muestra el diagrama de caja de las sefiales para la presion

sistolica y en la Figura 3.2 para la presion diastolica.
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Figura 3.1 Diagrama de caja de las sefiales para la presion sistdlica.
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Figura 3.2 Diagrama de caja de las sefiales para la presion diastélica.

En las referidas figuras, la linea intermedia horizontal de cada caja es representativa de la
mediana de las mediciones (segundo cuartil) para cada una de las 33 sefiales medidas y los
extremos de la caja o rectangulo indican la posicion del primer y tercer cuartil de las
mediciones. Los signos “+” indican, la existencia de mediciones fuera del intervalo del primer
y tercer cuartil.

El tamafio pequefio del rectdngulo, para la mayor parte de las sefales, permite asegurar la

buena calidad de las mediciones, por cuanto el error con respecto a la mediana para cada sefial

75



Resultados y discusioén

medida es pequefio. Ademas, el mismo esta dentro del intervalo de valores pre-establecidos
como requisito para el empleo de las sefiales medidas por el método auscultatorio, tomado
como estandar dorado o método de referencia para la evaluacion de la medicion de la Presion

Sanguinea Arterial en nifios.

3.2 Determinacion de los coeficientes de los indicadores de los
métodos CITLO y PIP

Una vez programado en MatLab (V 7.3) el algoritmo del método CITLO para la medicion de
la Presion Sanguinea Arterial, empleando los indicadores descritos anteriormente, se realizo el
calculo de los coeficientes de los indicadores del método CITLO y PIP.

Para la determinacion del valor de los coeficientes de cada indicador se tom6 como muestra de
entrenamiento las primeras 11 sefiales de la muestra analizada por los ocho expertos para
determinar los valores de presion sistolica y diastolica de referencia.

Los coeficientes involucrados en los indicadores descritos son los siguientes:

1. k,y kyque establecen los niveles a los cuales se deben obtener los contornos de la
ITLO para los dos indicadores del método CITLO.

2. krsy krp que definen la razoén de cambio de tiempo a la cual se obtienen los latidos de
sistole y didstole respectivamente en el indicador de razon de tiempo del método
CITLO.

3. kecsis 'y kepras que determinan la razon de amplitud del método PIP de la sefal
oscilométrica.

Con las expresiones de calculo de la presion sistolica y diastdlica dependientes de los

coeficientes k, , ks, krs, krp, kcsis v kepias , y conociendo el valor promedio de la presion
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sistolica y diastolica dado por los expertos, se determino el valor de los coeficientes que se
corresponden para cada sefial de la muestra de entrenamiento.

El valor final de cada coeficiente fue calculado como la mediana de los hallados para cada
sefal de la muestra de entrenamiento. En la Tabla 3.1, se ofrecen los valores calculados para

las sefnales de la muestra de entrenamiento.

Tabla 3.1 Valores promedios para los coeficientes de los indicadores calculados a partir de la
muestra de entrenamiento

Nivel de contorno | Nivel de contorno | Coeficiente para el | Coeficiente para el | Coeficiente para el | Coeficiente para el
del indicador de | del indicador de | célculo del latido | calculo del latido | calculo del latido | calculo del latido
maxima razéon de | razén de tiempo | de sistole del | de diastole del | de sistole del | de diastole del
cambio del método | del método CITLO | indicador de razon | indicador de razon | método PIP método PIP
CITLO de tiempo de tiempo
ka kb kTS kTD kCS[S kCDIAS
0,54 0,30 0,72 0,86 0,7690 0,8485

3.3 Evaluacion del método CITLO

Para la evaluacion del método CITLO se concibieron tres pruebas. En la primera se evaluo el
método empleando la base de 108 sefiales, en la segunda se realizé con una base de 33 sefiales
contaminada con artefactos de movimiento (2 sefiales contaminadas por cada sefal) mientras
que en la tercera, cada sefial de la base de 33 se contaminé con 66 artefactos de movimiento de

forma aleatoria [120]. A continuacion se describen los resultados obtenidos en cada caso.

3.3.1 Evaluacion del método CITLO con la base de sefales

La evaluacion del método CITLO se realizd posterior al ajuste de los coeficientes de los
indicadores del método CITLO y PIP. Luego se procedid a evaluar su comportamiento

empleando la base de 108 sefiales.
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La base de sefiales quedd formada por tres mediciones a 36 nifios de los cuales 15 son
hembras y 21 varones, en edades entre 9 y 12 afios quedando un total de 108. Para cada
medicidn se registro: el sexo, la edad, el peso, la talla, el perimetro del brazo y las sefiales de
presion del brazalete, sefial oscilométrica, de sonidos auscultados, electrocardiografica
(derivacion IT) y presion sistdlica y diastolica medida por dos observadores en el momento de
la adquisicion. Las caracteristicas morfologicas promedio, de los sujetos de la base tomada, se

brindan en la Tabla 3.2.

Tabla 3.2 Caracteristicas morfologicas promedio de los sujetos

Promedio de edad Talla promedio Peso promedio | Perimetro promedio del brazo
(afios) (cm) (kg) derecho (cm)
10,8 150,4 42,7 22,6

Es importante destacar que la cantidad de sujetos y sefiales, distribuidos por sexo, cumple con
los requerimientos establecidos por el protocolo europeo para este fin [39]. Sin embargo, no se
tomo en consideracion la exigencia de este protocolo referida a la estratificacion de la muestra
segun los valores de presion, dado que en el caso de los nifos, a diferencia de los adultos, la
prevalencia de hipertension esta por debajo de 5%.

Con el conocimiento de los valores de presion sistélica y diastélica de referencia, dado por los
dos expertos en el momento de la medicion y los calculados por el programa del método
CITLO, se realiz6 una comparacion del comportamiento estadistico de los resultados con el
método auscultatorio manual tomado como referencia.

Una forma grafica de mostrar los resultados puede hacerse empleando graficos de

concordancia. En la Figura 3.3 se muestran las relaciones de concordancia para los valores de
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presion sistolica y diastdlica, determinados por CITLO y la medida segun el método

auscultatorio.
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Figura 3.3 Gréaficos de concordancia para la presion sistolica y diastolica

Cada punto representado en los graficos se determina a partir de las coordenadas (X, Y), donde
“X”" es el promedio de la presion medida por los expertos usando el método de referencia

mientras “Y” es la presion calculada por el método propuesto. La linea continua de color rojo
esta dada por la funcion Y=X (recta de igualdad). En la medida que la presion calculada es mas
cercana al promedio de la medida por los expertos, los puntos estardn mas cerca de esta linea.
También se muestra una linea discontinua representativa de la tendencia del comportamiento
de la presion calculada (diastdlica o sistolica) en funcion del valor de referencia, observandose
que tanto en la presion diastolica como en la sistdlica existe la tendencia de subvaloracion de
los valores altos y sobrevaloracion de los bajos. Este comportamiento es similar al observado
en el método PIP ya descrito en la literatura cientifica [50, 73].

El grafico de concordancia da una idea del grado de afinidad de ambas mediciones pues la
cercania de los puntos a la recta de regresion denota un menor error entre las mediciones
realizadas por ambos métodos. Puede observarse en la referida figura una gran concordancia

entre ambos valores.
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Sin embargo, cuando se compara un nuevo método de medicion con uno de referencia, es
importante conocer si la diferencia entre las mediciones por ambos métodos esta relacionada
con la magnitud de la medicion. La visualizacion de la diferencia de las mediciones por ambos
métodos respecto a su media, segiin Bland y Altman, resuelve esta problematica, y ademas, es
recomendada en la norma SP10 y el protocolo europeo para la validacion de equipos de

medicion de presion arterial [39, 40, 121, 122].

La Figura 3.4 muestra el grafico de Bland y Altman para la presion sistolica y diastélica. En el
eje X se refleja el promedio de los valores de presion sistolica determinados por el método
CITLO y la medida por los expertos usando el método auscultatorio, mientras que el eje Y
representa su diferencia. La rectas de color rojo representan el valor promedio de la diferencia
entre las presiones calculadas por el método disefiado y la medida por los expertos (DM),
mientras que las rectas marrén y amarilla son el resultado de esa diferencia mas/menos el

doble de (SD), la desviacion estandar (DM=+ 2SD).

Es posible notar el valor cercano a cero de la diferencia media (DMdidstole=0,71 y
DMsistole=0,65) y que la desviacion estandar (SD) es relativamente pequefia en ambos casos
también (menor que 5 mmHg) lo que significa estadisticamente que en 95 % de las
mediciones, el error que se comete es menor que 0,7/ £ 2(4,7]) mmHg para la presion
diastolica y 0,65 + 2(4,02) mmHg para la presion sistdlica, lo que da una medida de la buena

precision de la medicion.
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Figura 3.4 Grafico de Bland y Altman para la presion sistolica y diastolica.

Aunque los resultados anteriores bastarian para demostrar el cumplimiento de las exigencias
para la evaluacion de algoritmos de medicion de presion arterial del método CITLO, resulta
interesante su comparacion con los resultados del calculo de la presién empleando el método

PIP para la misma base de 108 sefiales.

En la Figura 3.5 se muestra el grafico de concordancia del método PIP, mientras que en la

Figura 3.6 se muestran los graficos de Bland y Altman del mismo método.

En las referidas figuras puede observarse que, aunque el comportamiento es también
satisfactorio, los valores de desviacidon estandar son mayores, existiendo una relativa mayor
dispersion de las presiones calculadas (SDdidstole=6,24 y SDsistole=6,09). Tales valores
estan en correspondencia con trabajos similares reportados en la literatura cientifica [61, 123,

124].
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Figura 3.6 Grafico de Bland y Altman para el método PIP

Por ultimo, en el andlisis comparativo del método CITLO y PIP fue determinada la clase del
algoritmo, de acuerdo a los criterios del protocolo europeo para la validacién de equipos de
medicidon de presion. En este protocolo, la clase del equipo de medicion se determina en
funcidn del por ciento de mediciones que clasifican con un error determinado. En la Tabla 3.3

se muestran las exigencias para los equipos de clase A.
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Tabla 3.3 Exigencias del protocolo europeo para la medicion de presion sanguinea arterial
para equipos clase A.

Parametros Mediciones con error | Mediciones con error < Mediciones con error <
<5 mmHg 10 mmHg 15 mmHg

Exigencias del protocolo europeo para la

> 60% > 85% >95%

medicién de presion sanguinea arterial para

equipos clase A

En la Figura 3.7 se muestra el grafico comparativo de los métodos PIP y CITLO atendiendo al
comportamiento en % de mediciones de presion diastolica y sistdlica, con errores menores de
5,10 y 15 mmHg, respecto al método de referencia. Se puede observar que aunque ambos
métodos cumplen satisfactoriamente los requerimientos expresados en la Tabla 3.3, el método
CITLO supera ligeramente al PIP, sobre todo en los resultados referidos a las mediciones con

error menor de 5 mmHg.
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Figura 3.7 Cumplimiento de los requerimientos de Clase A del método PIP y CITLO.

3.3.2 Evaluacion del meétodo CITLO con una base de sefales

contaminada con artefactos

La evaluacion del método CITLO descrita en el epigrafe anterior demuestra su buen
comportamiento (al igual que el método PIP) en un ambiente de poca presencia de artefactos

de movimiento. Sin embargo, teniendo en cuenta que en el caso de los nifios no siempre es
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posible lograr tal ambiente por ser menos cooperativos en el momento de la medicidon, ademas
de que en el problema y la hipdtesis de esta investigacion fue planteada la necesidad y
posibilidad de encontrar un método robusto ante artefactos de movimiento, se requiere
entonces de un método mas exigente para probar la robustez.

Para validar la hipotesis se considerd evaluar el método empleando una base de 99 sefiales
resultante de tomar al azar 33 sefales reales y contaminarla con artefactos de movimiento,
también reales, logrando 2 sefiales contaminadas por cada una.

Teniendo en cuenta la importancia de garantizar que el valor de referencia de presion arterial
tuviera mayor exactitud y nivel de confianza que la lograda con dos observadores, como se
establece en el protocolo europeo para la validacion de equipos de medicion de presion y la
norma SP10 de la ANSI, se elevo el nimero de observadores-expertos a ocho, con el empleo
del sistema TENSOEXPERT.

Los resultados usando CITLO y PIP fueron comparados con el promedio de las mediciones
realizadas por los observadores-expertos, para la base de sefiales contaminadas con artefactos
de movimiento y se muestran en la Tabla A.V. 1 del Anexo V. En la Figura 3.8 y Figura 3.9 se

presentan los graficos de concordancia para los métodos PIP y CITLO respectivamente.
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Figura 3.8 Grafico de concordancia del método PIP aplicado a la base contaminada con
artefactos de movimiento.
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Figura 3.9 Gréfico de concordancia del método CITLO aplicado a la base contaminada con
artefactos de movimiento.

En las referidas figuras se aprecia una mayor dispersion en el método PIP, mientras que
CITLO mantiene una mejor agrupacion de las mediciones respecto a la referencia. Lo anterior
se aprecia mejor en los graficos de Bland y Altman de ambos métodos que se presentan en las

Figura 3.10 y Figura 3.11.
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Figura 3.10 Grafico de Bland y Altman para el método PIP aplicado a la base contaminada
con artefactos de movimiento
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Figura 3.11 Grafico de Bland y Altman para el método CITLO aplicado a la base contaminada

con artefactos de movimiento.

En las figuras se evidencia la alta dispersion del método PIP en presencia de artefactos de

movimiento, mientras que CITLO posee un mejor agrupamiento lo que significa que este

método es menos dependiente de la envolvente de la sefial oscilométrica.

Para corroborar este razonamiento en la Figura 3.12 se muestra el grafico comparativo de los

métodos PIP y CITLO, atendiendo al comportamiento en % de mediciones de presion

diastolica y sistolica, con errores menores de 5,10 y 15 mmHg, respecto al método de

referencia.

mFd higtodo FIF @Fd bétedo CITLO

120

®BF = Método PIP @mPs Método CITLO

% de mediciones

=5 mimHy =10 mmHg =15 mmHg

Errores en las mediciones de Pd
por categarias

% de mediciones

=5 mimHg =10 mmHg =15 mmHg

Errores en las mediciones de Ps
par categorias

Figura 3.12 Cumplimiento de los requerimientos de Clase A del método PIP y CITLO para
base de sefiales contaminada con artefactos de movimiento.
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En las graficas puede apreciarse que el método PIP deja de cumplir los requerimientos de
clase A para la presion diastolica para todos los casos (errores menores de 5,10 y 15mmHg),
mientras que el método CITLO mantiene niveles solo ligeramente por debajo de los obtenidos
con la base de 108 sefales, ratificaindose la robustez del método ante artefactos de

movimiento, objetivo fundamental de este trabajo.

Para corroborar aun mas la robustez del método se realizé una tercera prueba en la que a cada
una de las 33 senales de la base de datos se le afiadieron 66 artefactos generados de forma
aleatoria obteniéndose los valores de presion sistdlica (Ps) y diastolica (Pd) por el método
CITLO y se compararon con los valores de referencia a la vez que se obtuvo un grafico para

cada sefial de relacion sefial a ruido versus error absoluto para la medicion de Ps y Pd.

En la Figura 3.13 se muestran los graficos de error absoluto de Ps y Pd en funcion de la

relacion senal a ruido (SNR) para una de las sefiales.
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Figura 3.13 Error absoluto de Ps y Pd en funcion de la relacion senal a ruido (SNR) para una
sefal

En la figura mostrada, se observa, tanto para la presion sistolica, como para la diastdlica, que
en la medida que la relacion sefal a ruido (SNR) aumenta, el error absoluto respecto al valor

de Ps y Pd para la sefial sin artefacto tiende a cero.
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En la medida que disminuye la SNR, el error aumenta a niveles por encima de 5 mmHg para
niveles de SNR menores que 5.
El cumplimiento de los requerimientos de clase fue similar al logrado anteriormente y se

muestran en la Figura 3.14 para el total de las 33x66=2178 sefiales con artefactos probadas.
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Figura 3.14 Errores de las mediciones por categoria para una muestra de 2178 sefiales
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CONCLUSIONES

El trabajo de investigacion ha partido de la situacion presente en el campo de la medicion no
invasiva de la Presion Sanguinea Arterial, donde han existido dificultades en su robustez en
presencia de artefactos de movimiento, cuestion critica en nifios debido al efecto de bata
blanca y su mayor intranquilidad en el momento de la medida.

La situacion diagnosticada y el analisis de los métodos no invasivos de medicion de la Presion
Sanguinea Arterial, llevaron a considerar la necesidad de buscar un nuevo método para la
medicion robusta de la presion sistolica y diastolica en nifios, en presencia de artefactos de
movimiento, que cumpla los requerimientos establecidos a nivel internacional en cuanto a
precision y nivel de confianza de las mediciones.

Para ello, primeramente se desarrolld el sistema BIODAT, que permitié la adquisicion y
almacenamiento de una base de senales relacionadas con la Presion Sanguinea Arterial.
Posteriormente, tales sefales fueron analizadas y estudiadas con el programa TENSOVISUA.
El andlisis morfologico en el dominio del tiempo de la sefal oscilométrica, y su espectro de
frecuencia permitioé descubrir el comportamiento de la forma de onda de la sefial, alrededor de
los instantes de sistole y diastole. Esto ofrecié como resultados el desarrollo del algoritmo y el
programa para el calculo de la Presion Sanguinea Arterial con el empleo de nuevos
indicadores, basados en la determinacion del contorno de la imagen tiempo latido en los

pulsos de oscilometria.



Conclusiones

La evaluacion se basé en la comparacion de los resultados de la medicion utilizando el método
CITLO con el método auscultatorio manual, tomado como referencia o estandar dorado entre
los métodos no invasivos. En este proceso se corre el riesgo de que el método bajo prueba sea
rechazado si los expertos empleados para la determinacion del estandar dorado no estan bien
entrenados en la medicion, lo cual no sucedid durante la investigacion desarrollada debido al
proceso de entrenamiento y seleccion de los especialistas participantes.
Con el objeto de elevar el nivel de confianza de la medicion en el método de referencia se
disefi6 un sistema para la evaluacioén, que mediante el empleo del programa TENSOEXPERT,
permitiera elevar el naumero de expertos. Para ello, se contd con la participacion de ocho
expertos voluntarios del Hospital Pediatrico “José¢ Luis Miranda” de la provincia de Villa
Clara.
Se realizé la evaluacion del método propuesto, empleando una muestra de 108 sefiales sin
artefactos apreciables y otra de 99 sefiales, de las cuales sus dos terceras partes fueron
contaminadas con artefactos de movimiento.
De acuerdo a los resultados obtenidos se plantean las siguientes conclusiones fundamentales
de este trabajo:
1. A partir del analisis de los aspectos mas significativos de los métodos de medicion de
la Presion Sanguinea Arterial no invasivos, sus ventajas, desventajas, errores y
limitaciones, se diagnostic6 la necesidad de disenar un nuevo método de medicion que,
empleando nuevos indicadores, se comportara de manera robusta ante artefactos de

movimiento.
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2. Se definieron dos nuevos indicadores para la determinacion de la presion diastolica y
sistélica que son menos dependientes de la razon de amplitud de la envolvente de la
sefal oscilométrica, y logran alta robustez ante artefactos de movimiento.

3. El algoritmo y programa de medicion de Presion Sanguinea Arterial a partir de nuevos
indicadores, empleando el método de determinacién de contornos de la imagen tiempo
latido en los pulsos de oscilometria, minimiza la dependencia de la presion sistolica y
diastolica, respecto al maximo de la envolvente de la sefal y la hace mas robusta ante
artefactos de movimiento.

La robustez de la determinacion de la presion ante artefactos de movimiento se logra
por dos razones:

a. La obtencion de la imagen tiempo latido facilita la aplicacion de métodos de
filtrados de imagenes 2D que no pueden ser empleados en el método clasico
convencional.

b. El empleo de nuevos indicadores para la deteccion de los instantes sistolico y
diastolico, obtenidos a partir de contornos de la imagen tiempo latido, son
menos dependientes de la razéon de amplitud respecto al maximo de la
envolvente de la sefial oscilométrica.

4. La medicion de Presion Sanguinea Arterial empleando el método CITLO cumple con
los requisitos internacionales de calidad de la medicion, incluso en ambiente con
presencia de artefactos de movimiento, al lograrse las exigencias establecidas para los

equipos clase “A”.
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5. El método de evaluacion, que emplea el sistema TENSOEXPERT, permite elevar el
nimero de observadores en las mediciones de presion, tomadas como referencia o
estandar dorado, posibilitando un adecuado nivel de confianza.

6. El método de evaluacion resulta de gran utilidad cuando no se dispone de las
herramientas necesarias para el entrenamiento y pruebas de los observadores
encargados de la medicion de referencia.

Las conclusiones aqui expuestas permiten afirmar que la mediciéon de la Presion Sanguinea
Arterial sistolica y diastdlica puede realizarse con un adecuado nivel de confianza, en
presencia de artefactos de movimiento, mediante el método CITLO disefiado en este trabajo,
que reduce la dependencia respecto a la envolvente de la sefial oscilométrica, con lo cual se

satisface la hipotesis planteada.
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A partir de los resultados de esta investigacion queda abierta la posibilidad de extender el
método CITLO de medicioén de la Presion Sanguinea Arterial a otros grupos poblacionales
tales como: neonatos, embarazadas, adultos, ancianos y pacientes aquejados de arritmias.

Para la realizacién de este trabajo se recomienda disefiar y montar un equipo compacto,
empleando circuitos dedicados, que permita la adquisicion de la sefial de pulsos de
oscilometria y presion del brazalete, y que acoplado a una computadora personal de mesa o
portatil (laptop), o mediante un sistema autonomo portatil, permita la medicion de Presion
Sanguinea Arterial empleando el algoritmo y el programa del método aqui descrito.

Una vez validado el equipo empleando el método CITLO en los grupos poblacionales
mencionados, se debe presentar la propuesta de equipo y el procedimiento a las autoridades

competentes, relacionadas con la fabricacidon de equipos médicos para su produccion nacional.
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Anexo | Acta de consentimiento

Proyecto de Investigacion para la mejora de la efectividad en la
deteccion automatizada de la Presion Sanguinea Arterial (sistolica
y diastolica) en nifios

Centro de Estudios de Electronica y Tecnologias de la Informacion

Grupo Provincial de Hipertension Arterial. MINSAP

Consentimiento:
Yo, , Padre ( ) Madre ( ) Tutor ( ), del
nino(a): , expreso mi

consentimiento para que mi hijo participe como voluntario en este proyecto de investigacion.
Reconozco que el investigador me ha explicado el propdsito y procedimientos para el estudio
propuesto, y que todas las aclaraciones que he solicitado han sido respondidas,
asegurandoseme que los datos y la informacién obtenidos serdn usados solo para fines
investigativos y la identidad del voluntario permanecera confidencial. Entiendo que soy libre
de retirar mi consentimiento y abandonar el estudio en cualquier momento sin dafios o

perjuicios.

Firma: Fecha:




Anexo Il Protocolo de medicion de la Presion Sanguinea
Arterial para la adquisicion de una base de datos
para la evaluacion

1. La medicion se realizara luego que el sujeto haya permanecido al menos 10 minutos en
estado de reposo.

2. El sujeto debe estar sentado, con el brazo derecho desprovisto de ropa y apoyado de
forma relajada a la altura del corazon.

3. El registro automatizado de la sefial oscilométrica, auscultatoria y ECG, se realizara de
forma paralela a la mediciéon manual de la presion sanguinea arterial.

4. Para realizar los registros de la sefal de presion del mandmetro y la sefial oscilométrica
se coloca una derivacion en forma de T en el conducto o manguera que va al
manometro del esfigmomandmetro y este se conecta a un sensor de presion que a su
vez es interconectado a un circuito de acondicionamiento de sefial segun se muestra en
la figura A.1.

Observador 1 Canales digitales

Observador 2 Pulsador Observador 1 4
BIODAT
1.0

Brazalete Pulsador Observador 2 o

Electrndos"‘-\.\

Sensor de

s0nido,eEe ECG Canales analdgicos| | —T1T—T1—
I \ Senagr P C1 - Computad?a

ll r presion o Annplificador de :> i
1} Cg Instrumentacidn

C4 EElEEElEEEE

b andmetra
Bomba de
inflado

Figura A.1 Esquema general del sistema para la adquisicion de sefiales.
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10.

1.

Para realizar el registro de la sefial auscultatoria se coloca acoplado al esfigmo un
sensor de sonido, colocado sobre la arteria braquial segun se indica en la figura A.1, y
este es conectado al canal de acondicionamiento de sefial.

Se coloca el brazalete adecuado segun el diametro del brazo. Segiin la norma SP9 de la
AAMI/ANSI se establece que el ancho del brazalete debe ser aproximadamente el 40%
del largo del brazo.

La medicién manual debe realizarse empleando un esfigmomanometro de mercurio o
aneroide correctamente calibrado y un estetoscopio con dos derivaciones tal que
puedan escuchar el mismo sonido dos observadores experimentados y debidamente
entrenados en la medicion de presion sanguinea arterial segiin el método auscultatorio.
El brazalete se infla de forma automatizada hasta una presion por encima de la presion
sistolica para luego vaciarse a una razén de entre 2 y 3 mmHg/s.

Durante el vaciado del brazalete los observadores haran la medicion de presion
sistolica y diastdlica por el método auscultatorio manual oprimiendo los respectivos
pulsadores, segin se muestra en la figura en el momento de escuchar el primer y
ultimo sonido de Korotkoft.

Las mediciones de cada observador para ser validas no deben diferir una de otra en
mas de 5 mmHg.

Deben tomarse al menos 3 mediciones, separadas por intervalos de no menos de 2

minutos.
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Anexo lll Datos de los expertos participantes en la
Investigacion

Tabla A.IIIL. 1. Datos de los expertos participantes en la investigacion.

Nro Denominacién Titulo Especialidad Afos de
del experto experiencia

Cardiopediatra Especialista de Segundo

L Experto 1 Grado en Pediatria. 33
Cardiopediatra Especialista de Segundo

2 Experto 2 Grado en Cardiologia. 16
Cardiopediatra Especialista de Primer

3 Experto 3 Grado en Pediatria. 20
Cardiopediatra. Especialista de Primer

4. Experto 4 Grado en Pediatria. 13

5 Experto 5 Especialista en Residente de Cardiologia 10
M.G.L

6. Experto 6 Especialista en Residente de Cardiologia. 15
M.G.L.

7 Experto 7 Especialista en Residente de Cardiologia. 10
M.G.L

] Experto 8 Llcenc1ada en Jefa de Sala de Cardiologia 23
Enfermeria




Anexo IV Valores medios y desviacion estandar de la
presion sistolica y diastélica medida por cada
observador experto

Tabla A.IV. 1. Resultados intra-observador del Experto 1.

Experto 1
Ps promedio Pd promedio
Sefial No (mmHg) SD sistdlica (mmHg) SD Diastélica
1 83,33 3,77 50,83 0,96
2 76,90 0,17 54,70 0,95
3 96,70 1,35 60,57 3,40
4 89,07 1,36 68,73 0,23
5 90,83 1,15 65,13 1,00
6 80,13 5,02 58,63 1,33
7 84,20 0,87 59,30 1,61
8 78,93 1,69 53,00 1,73
9 92,40 0,00 65,80 1,73
10 91,23 2,06 64,27 1,52
11 114,23 1,69 73,33 0,92
12 97,13 2,31 66,20 0,87
13 72,57 1,83 45,20 0,00
14 87,03 1,33 52,50 1,73
15 96,73 0,46 65,90 0,69
16 91,47 1,91 66,07 1,25
17 86,60 0,69 53,03 0,46
18 81,90 1,56 53,67 1,95
19 88,27 1,10 55,60 0,69
20 99,17 4,91 69,60 0,87
21 98,47 1,33 63,23 1,39
22 89,97 0,46 61,43 0,46
23 87,53 1,91 60,30 0,79
24 87,00 2,71 53,30 0,00
25 95,20 0,87 61,57 1,15
26 89,70 0,00 57,87 1,02
27 93,80 3,34 57,00 5,24
28 87,40 6,09 61,33 1,00
29 88,40 0,95 63,63 1,15
30 85,83 1,78 50,97 2,65
31 92,77 2,02 58,30 0,00
32 86,27 3,35 51,70 0,00
33 85,10 0,69 59,53 0,23
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Tabla A.IV. 2 Resultados intra-observador del Experto 2.

Experto 2
Ps promedio Pd promedio
Sefial No (mmHg) SD sistdlica (mmHg) SD Diastolica
1 76,80 4,87 52,23 1,57
2 81,66 4,51 54,09 0,62
3 93,27 1,10 64,67 0,23
4 86,27 2,66 70,93 1,00
5 88,53 1,15 66,93 0,96
6 79,33 5,17 58,77 0,96
7 79,60 2,95 60,07 0,46
8 76,80 0,17 53,50 1,23
9 89,93 1,36 67,07 1,96
10 86,87 2,63 64,27 1,52
11 114,47 0,46 75,00 4,48
12 95,83 2,06 66,20 0,87
13 69,23 1,10 47,43 1,10
14 85,37 1,57 53,50 2,42
15 95,70 0,87 66,70 0,00
16 93,13 1,78 67,07 1,40
17 86,10 0,17 56,20 3,25
18 78,33 5,56 54,93 2,18
19 85,83 1,39 56,10 0,17
20 97,50 4,79 68,83 2,19
21 94,17 4,21 63,53 1,46
22 89,70 0,00 60,43 1,36
23 85,97 0,40 64,63 6,73
24 84,03 0,23 52,10 0,00
25 95,10 0,00 62,23 1,15
26 87,40 0,00 58,30 0,00
27 90,80 2,30 55,60 2,30
28 86,13 4,34 61,33 1,00
29 87,40 0,00 64,53 0,83
30 84,30 0,00 50,70 1,56
31 91,47 0,61 58,27 1,15
32 87,43 1,33 52,10 0,69
33 85,20 1,56 60,07 0,46
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Tabla A.IV. 3. Valores medios de presion sistolica y diastolica y sus desviaciones
estandar inter-observador.

Ps promedio Pd promedio
Sefial No (mmHg) SD sistdlica (mmHag) SD Diastdlica
1 80,41 3,41 52,18 3,00
2 81,23 7,62 51,76 4,20
3 91,92 4,64 60,31 2,50
4 89,21 3,71 69,56 2,19
5 89,09 1,39 64,13 2,31
6 82,94 2,64 58,21 2,24
7 82,13 1,84 57,75 3,86
8 79,37 2,08 51,16 2,98
9 92,10 1,23 64,56 3,39
10 89,44 3,14 63,40 1,41
1 114,40 3,99 71,93 2,45
12 96,31 0,83 65,87 1,72
13 70,31 2,38 45,08 1,77
14 84,86 5,62 50,93 2,47
15 96,26 1,38 64,24 2,10
16 92,28 0,94 65,82 1,02
17 83,77 5,52 52,53 2,16
18 81,81 1,95 54,03 0,86
19 85,40 2,39 54,73 1,12
20 98,31 2,69 67,71 1,86
21 95,46 3,25 60,98 2,76
22 88,94 1,50 57,52 5,22
23 85,56 2,16 59,57 3,03
24 85,12 1,53 52,26 2,20
25 95,03 1,75 60,58 1,92
26 87,59 1,87 57,93 0,61
27 91,97 4,57 54,43 3,40
28 86,81 1,88 61,41 1,54
29 88,14 3,17 62,66 1,41
30 85,32 2,41 50,94 1,20
31 90,35 3,10 56,21 2,62
32 87,02 1,60 51,22 1,11
33 85,32 2,03 58,22 2,18
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Anexo V Valores de presion medidos por los expertos y el
metodo CITLO

Tabla A.V. 1 Valores de presion sistolica y diastolica medidos por los expertos y el método CITLO.

No Sefial Ps s PSciro Pd Pd 0 Ds Dd
1 80,41 83,82 54,43 52,18 -3,41 -0,72
2 81,23 77,94 49,45 51,76 3,29 3,98
3 91,92 94,93 60,56 60,31 -3,01 -1,27
4 89,21 90,71 67,84 69,56 -1,50 5,93
5 89,09 85,48 62,48 64,13 3,61 3,44
6 82,94 82,79 55,20 58,21 0,15 531
7 82,13 82,28 57,50 57,75 -0,15 6,13
8 79,37 76,79 48,30 51,16 2,58 2,99
9 92,10 84,84 60,94 64,56 7,26 10,39
10 89,44 87,26 62,86 63,40 2,18 5,90
11 114,40 107,3 70,91 71,93 7,08 5,24
12 96,31 93,53 65,54 65,87 2,78 3,14
13 70,31 82,15 44,85 45,08 -11,84 -6,54
14 84,86 87,14 51,75 50,93 -2,28 0,08
15 96,26 98,13 64,78 64,24 -1,86 -6,67
16 92,28 93,91 60,56 65,82 -1,63 -1,51
17 83,77 86,75 51,36 52,53 -2,98 -4,84
18 81,81 85,73 52,90 54,03 -3,92 1,13
19 85,40 87,14 56,35 54,73 -1,74 1,20
20 98,31 99,27 61,33 67,71 -0,96 7,15
21 95,46 92,63 57,88 60,98 2,83 2,33
22 88,94 88,29 56,35 57,52 0,65 0,02
23 85,56 87,9 57,50 59,57 -2,34 1,56
24 85,12 88,54 48,68 52,26 -3,42 -0,51
25 95,03 93,53 59,41 60,58 1,50 0,79
26 87,59 89,95 59,03 57,93 -2,36 -4,55
27 91,97 97,23 51,75 54,43 -5,26 -7,15
28 86,81 90,59 59,03 61,41 -3,78 4,43
29 88,14 90,59 60,56 62,66 -2,45 4,27
30 85,32 85,99 48,68 50,94 -0,67 -3,36
31 90,35 91,23 55,20 56,21 -0,88 -4,22
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No Sefal

Pspys | PScimo | Pd gy Pd .0 Ds Dd
32 87,02 85,99 52,13| 51,22 1,03 -3,72
33 85,32 87,01 5443 | 5822 -1,69 1,87
34 80,41 81,64 54,43 | 52,18 -1,23 -1,48
35 81,23 78,7 4945| 51,76 2,53 3,98
36 91,92 94,93 60,56 60,31 -3,01 -1,40
37 89,21 90,71 67,84| 69,56 -1,50 7,72
38 89,09 86,24 62,48 64,13 2,85 3,44
39 82,94 82,79 55,20 58,21 0,15 0,59
40 82,13 82,15 57,50 | 57,75 -0,02 6,13
4 79,37 77,55 4830| 51,16 1,82 2,10
42 92,10 86,75 60,94| 6456 5,35 10,39
43 89,44 86,63 62,86 63,40 2,81 6,67
44 114,40 109,1 7091 | 71,93 5,29 5,24
45 96,31 95,06 6554 | 6587 1,25 3,14
46 70,31 83,56 44,85 45,08 -13,25 -6,54
47 84,86 87,14 51,75| 50,93 -2,28 072
48 96,26 99,4 64,78 64,24 -3,14 -6,67
49 92,28 93,01 60,56 | 65,82 -1,63 -2,15
50 83,77 82,15 51,36 52,53 1,62 -4,33
51 81,81 83,05 52,90 54,03 1,24 -1,04
52 85,40 88,8 56,35| 54,73 -3,40 2,47
53 98,31 98,51 61,33| 67,71 -0,20 6,51
54 95,46 93,91 57,88| 60,98 1,55 4,12
55 88,94 88,29 56,35 57,52 0,65 0,15
56 85,56 86,11 57,50 59,57 -0,55 1,56
57 85,12 85,86 4868| 5226 -0,74 -0,51
58 95,03 93,53 59,41 60,58 1,50 0,79
59 87,59 89,95 50,03| 57,93 -2,36 -6,08
60 91,97 95,44 51,75| 54,43 -3,47 -5,24
61 86,81 90,59 59,03 61,41 -3,78 5,83
62 88,14 93,53 60,56 62,66 -5,39 5,04
63 85,32 84,71 48,68 50,94 0,61 -5,66
64 90,35 92,12 55,20 56,21 -1,77 -4,22
65 87,02 85,99 52,13 51,22 1,03 -2,70
66 85,32 87,01 54,43 | 58,22 -1,69 1,87
67 80,41 84,84 54,43 52,18 -4,43 -1,61
68 81,23 78,7 49,45 51,76 2,53 3,98
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69 91,92 94,93 60,56 | 60,31 -3,01 -0,76
No Senal Ps o5 Pscino Pd Pd ., Ds Dd
70 89,21 89,18 67,84 | 69,56 0,03 6,06
71 89,09 85,48 62,48 | 64,13 3,61 4,46
72 82,94 81,90 5520 | 5821 1,04 6,08
73 82,13 84,33 57,50 | 57,75 -2,20 5,24
74 79,37 76,28 4830| 51,16 3,09 1,71
75 92,10 85,35 60,94 | 64,56 6,75 11,54
76 89,44 86,75 62,86| 63,40 2,69 5,90
77 114,40 108,10 7091 | 71,93 6,31 5,87
78 96,31 92,38 6554 | 6587 3,93 2,63
79 70,31 82,92 44.85| 45,08 -12,61 -3,47
80 84,86 87,14 51,75| 50,93 -2,28 1,10
81 96,26 98,25 64,78 | 64,24 -1,99 -6,67
82 92,28 93,01 60,56 | 65,82 -0,73 -5,09
83 83,77 84,71 51,36 | 52,53 -0,94 -4,84
84 81,81 87,90 52,90 | 54,03 -6,09 0,50
85 85,40 89,82 56,35 | 54,73 -4,42 -1,10
86 98,31 98,51 61,33| 67,71 -0,20 5,23
87 95,46 93,4 57,88| 60,98 2,06 3,61
88 88,94 88,29 56,35 | 57,52 0,65 2,71
89 85,56 87,90 57,50 | 59,57 2,34 1,56
90 85,12 88,54 4868| 52,26 -3,42 0,51
91 95,03 92,50 59,41 | 60,58 2,53 2,57
92 87,59 89,18 59,03 | 57,93 -1,59 -0,97
93 91,97 97,23 51,75| 54,43 -5,26 -7,92
94 86,81 81,52 59,03 | 61,41 5,29 3,53
95 88,14 92,12 60,56 | 62,66 -3,98 2,48
96 85,32 85,60 48,68 | 50,94 -0,28 -3,36
97 90,35 92,12 55,20 | 56,21 1,77 -4,22
98 87,02 85,73 52,13 | 51,22 1,29 -1,80
99 85,32 89,18 54,43 | 5822 -3,86 1,87
Leyenda de la Tabla:

Columna 1: Indica el namero de la sefial analizada.
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Columna 2: Es el valor promedio en mmHg de la presion sistélica obtenido de los 8 expertos
que realizaron la medicion (TOBS ).

Columna 3: Valor en mmHg de presion sistdlica medida por el método CITLO ( Ps, )-

Columna 4: Es el valor promedio en mmHg de la presion diastolica obtenido de los 8 expertos
que realizaron la medicion (WOBS ).

Columna 5: Valor en mmHg de presion diastdlica medida por el método CITLO ( Pd,,,))-

Columna 6: Es la diferencia de valores de presion sistdlica entre el valor medio dado por los
expertos y la medida por el método CITLO ( Ds = P55 — PSpry0)-

Columna 7: Es la diferencia de valores de presion diastolica entre el valor medio dado por los

expertos y la medida por método CITLO (Dd = Ps s — Pd ;)
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