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RESUMEN EJECUTIVO

Antecedentes/Introduccion

La hipertension arterial (HTA) en adultos, definida como una presion ar-
terial sistélica (PAS) = 140 mmHg o una presion arterial diastélica (PAD)
= 90 mmHg, actualmente afecta a alrededor de 150 millones de persones
en Europa y a 16,5 millones en Espaiia. Se considera un trastorno grave de
salud ya que es un factor de riesgo en cuanto a morbilidad y muerte pre-
matura. Las personas con HTA frecuentemente presentan alteraciones del
perfil circadiano, de manera que la PA no fluctiia correctamente a lo largo
del dia segun los pardmetros fisiolégicos normales. Actualmente, se reco-
mienda basar el diagndstico de la HTA en medidas repetidas de la PA en la
consulta médica o en medidas fuera de la consulta a través de la automedida
de la presion arterial (AMPA) o la monitorizacién ambulatoria de la presion
arterial (MAPA). Con relacién a la MAPA, parece presentar algunas ven-
tajas respecto a la medicién de la PA en consulta o la AMPA vy ser ttil para
guiar el abordaje de la PA al recoger un mayor nimero de datos durante las
actividades de la vida diaria de los pacientes. No obstante, atin se desconoce
cudl es el impacto en la morbimortalidad de guiar el tratamiento mediante
MAPA o AMPA respecto a la medicién de la PA en consulta.

Metodologia

Con el objetivo de evaluar la evidencia disponible sobre la seguridad, efica-
cia/efectividad clinica y eficiencia de los dispositivos de MAPA en pacien-
tes adultos de 18 afios o mas, con HTA y sospecha de patrones circadianos
anormales como la HTA matutina, HTA diurna, HTA nocturna, hipotension
postprandial, descenso tensional nocturno inadecuado o aumento de la va-
riabilidad tensional a corto plazo, se llev a cabo una revision sistemadtica de
la literatura PubMed/Medline, Cochrane Library, Scopus, Web of Science y
Trip Database. Las variables de resultado descritas en la literatura incluida
que fueron analizadas se referfan a la seguridad, la eficacia/efectividad y la
eficiencia de la tecnologia. Los disefios de estudios que se buscaron fueron
ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECA), ensayos clinicos no alea-
torizados, estudios cuasiexperimentales, estudios de cohortes, estudios de
casos y controles y estudios de coste-efectividad.
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Resultados

Mediante la buisqueda se identificaron 1935 referencias, de las cuales tres
cumplieron con los criterios de inclusion. Todas ellas tenfan un disefio ob-
servacional y, como minimo, publicaban resultados de una o mds variables
priorizadas para el dominio de efectividad. No se identificaron estudios con
evidencia relativa a las variables priorizadas para la dimensién de seguridad
y eficiencia. Globalmente, segtin la evidencia analizada, parece ser que los
valores de la MAPA tienen un valor predictivo superior en comparacién a
los de la consulta con lo que respecta a la prediccidn de la progresion sub-
clinica del dafio en 6rganos diana en pacientes con HTA, y especialmente
en pacientes con HTA enmascarada o non-dippers. No obstante, esta supe-
rioridad parece no producirse al comparar los valores de la MAPA con los
de la AMPA. Asimismo, los valores de la MAPA parecen ser comparables
con los de la AMPA para la evaluacion de la PA nocturna, la identificacion
y seguimiento de patrones circadianos anormales de la TA como la HTA
nocturna y los patrones de non-dippers e identificar el riesgo de dafio en
organos diana.

Conclusiones

Los valores de la MAPA parecen ser superiores a la medicién de la PA en
consulta, pero no a la AMPA para la prediccién de la progresiéon subclinica
del dafio en 6rganos diana en pacientes con HTA. Pese a ello, la evidencia
analizada present6 un riesgo de sesgo moderado-alto por lo que los resulta-
dos detallados y las conclusiones emitidas deben ser consideradas con pre-
caucion.
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RESUM EXECUTIU
EN CATALA

Antecedents/Introduccid

La hipertensi6 arterial (HTA) en adults, definida com una pressié arterial
sistolica (PAS) = 140 mmHg o una pressié arterial diastolica (PAD) = 90
mmHg, actualment afecta prop de 150 milions de persones a Europay a 16,5
milions a Espanya. Es considera un trastorn greu de la salut donat que és
factor de risc quant a morbiditat i mort prematura. Les persones amb HTA
sovint presenten alteracions del perfil circadiari, de manera que la PA no
fluctua correctament al llarg del dia segons els parametres fisiologics nor-
mals. Actualment, es recomana basar el diagnostic de 'HTA en mesures re-
petides de la PA en consulta medica o en mesures fora de consulta a través
de ’automesura de la pressi6 arterial (AMPA) o el monitoratge ambulatori
de la pressio arterial (MAPA). La MAPA sembla presentar alguns avan-
tatges respecte a la mesura de la PA en consulta o a TAMPA i sembla ser
util per guiar ’abordatge de la PA donat que recull un major nombre de
dades durant les activitats de la vida diaria dels pacients. Malgrat aixo encara
es desconeix quin és 'impacte de guiar el tractament mitjangcant MAPA o
AMPA en comparacié amb la mesura de la PA en consulta sobre la morbi-
mortalitat.

Metodologia

Amb l’objectiu d’avaluar I’evidencia disponible sobre la seguretat, eficacia/
efectivitat clinica i eficiencia dels dispositius de MAPA en pacients adults
de 18 anys o més, amb HTA i sospita de patrons circadiaris anormals, com
poden ser HTA matutina, HTA diiirna, HTA nocturna, hipotensié postpran-
dial, descens tensional nocturn inadequat o augment de la variabilitat ten-
sional a curt termini, es va dur a terme una revisio sistematica de la literatura
PubMed/Medline, Cochrane Library, Scopus, Web of Science i Trip Databa-
se. Les variables de resultat descrites a la literatura que es va incloure i van
ser analitzades eren referents a la seguretat. L’eficacia/efectivitat i I’eficien-
cia de la tecnologia. Els dissenys d’estudis que es van buscar van ser assajos
clinics controlats aleatoritzats (ACA), assajos clinics no aleatoritzats, estudis
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quasiexperimentals, estudis de cohorts, estudis de casos i controls i estudis
de cost-efectivitat.

Resultats

Mitjangant la cerca es van identificar 1935 referencies, de les quals tres van
complir amb els criteris d’inclusié. Tots tenien un disseny observacional i,
com a minim, publicaven resultats d’una o més variables prioritzades per all
domini d’efectivitat. No es van identificar estudis amb evidencia relativa a les
variables prioritzades per la dimensié de seguretat i eficiencia. Globalment,
segons I’evidéncia analitzada, sembla ser que els valors de la MAPA tenen
un valor predictiu superior en comparacié als de la consulta pel que fa a la
prediccid de la progressié subclinica de dany d’organ diana en pacients amb
HTA i especialment en pacients amb HTA emmascarada o non-dippers. No
obstant aix0, aquesta superioritat no sembla produir-se quan es compara els
valors de la MAPA amb els de TAMPA. Igualment, els valors de la MAPA
semblen ser comparables amb els de la AMPA per a ’avaluacié de la PA
nocturna, la identificacié i seguiment de patrons circadiaris anormals de la
TA, com la HTA nocturna i els patrons de non-dippers i identificar el risc de
dany en oOrgans diana.

Conclusions

Els valors de la MAPA semblen ser superiors a la mesura de la PA en con-
sulta, perd no a la AMPA per a la prediccié de la progressio subclinica del
dany en organs diana en pacients amb HTA. Tot i aix0, ’evideéncia analitzada
va presentar un risc de biaix de moderat a alt,raé per la qual els resultats i les
conclusions que se n’emetin han de ser considerades amb precaucio.

18 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



EXECUTIVE SUMMARY

Background/Introduction

Hypertension (HT) in adults, defined as a systolic blood pressure (SBP) or
a diastolic blood pressure (DBP) currently affects around 150 million peo-
ple in Europe and 16.5 million in Spain. It is considered a serious health
condition as it is a risk factor for morbidity and premature death. People
with HT frequently present alterations of the circadian profile, so BP does
not fluctuate correctly throughout the day according to normal physiologi-
cal parameters. Current recommendation is to base the diagnosis of HBP
on repeated measurements of BP in the consulting room or on measure-
ments outside the consulting room through home blood pressure monitoring
(HBPM) or ambulatory blood pressure monitoring (ABPM). Regarding
ABPM, it appears to have some advantages over clinic BP measurements
or HBPM and to be useful to guide BP management as it collects more data
during patients’ daily activities. However, it is still unknown the impact on
morbidity and mortality of guiding this management using ABPM or HBPM
compared to clinic BP measurements.

Methodology

In order to evaluate the evidence available on safety, clinical efficacy/effec-
tiveness, and efficiency of the ABPM devices in adult patients aged 18 years
or older with HT and suspected abnormal circadian patterns (such as mor-
ning HT, daytime HT, nocturnal HT, postprandial hypotension, inadequate
nocturnal dipping in BP or increased short-term BP variability), there was a
systematic review on the literature of PubMed/Medline, Cochrane Library,
Scopus, Web of Science, and Trip Database. The outcome variables analysed
from the literature involved safety, efficacy/effectiveness, and efficiency of
the technology. The preferred study designs were randomised controlled cli-
nical trials (RCTs), non-randomised clinical trials, quasi-experiments, cohort
studies, case-control studies, and cost-effective studies.
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Results

The search identified 1935 references, and three met the inclusion criteria.
All were observational in design and reported at least results on one or
more than one variable prioritised for the effectiveness domain. There were
no studies identified with evidence regarding the variables on safety and
efficiency. Overall, based on the evidence reviewed, it appears that ABPM
values have a greater predictive value compared to clinic measurements in
terms of predicting subclinical progression of target organ damage in pa-
tients with HBP, and especially in patients with masked HBP or non-dippers.
However, this superiority does not seem to occur when comparing ABPM
and HBPM values. Furthermore, ABPM values appear to be comparable
with HBPM values to assess nocturnal BP; to identify and monitor abnormal
circadian BP patterns such as nocturnal HBP and non-dippers; and to iden-
tify target organ damage risk.

Conclusions

ABPM values appear to be superior to clinic BP measurements but not to
HBPM in predicting subclinical progression of target organ damage in pa-
tients with HTN. Nevertheless, the evidence reviewed presented a moderate
to high risk of bias, so the results and conclusions should be taken with cau-
tion.
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JUSTIFICACION
Y OBJETIVOS

La hipertension arterial (HTA) es una afeccion médica comun que se asocia
con un mayor riesgo de enfermedades cardiacas, ictus, problemas renales y
de vision. En Espafia, la prevalencia de la HTA es alta puesto que entre el
15 % y el 20 % de la poblacién la padece. Aunque este porcentaje de la po-
blacién presenta un mayor riesgo de morbilidad y mortalidad cardiovascu-
lar, puede reducirse si se controla la presion arterial (PA). Asimismo, segin
la Organizacién Mundial de la Salud, uno de los objetivos a nivel mundial
para las enfermedades no transmisibles es reducir la prevalencia de la HTA
en un 25 % para 2025 con respecto a los valores de referencia de 2010.

La medicion de la PA en la consulta médica mediante monitores digi-
tales puede ser un estimador imperfecto, pues la medicion se realiza aislada
del entorno habitual del o la paciente. Ademas, la toma de la PA en la con-
sulta médica o en otro entorno clinico no proporciona informacién sobre
las medidas de PA durante las actividades diarias ni durante el suefio. Para
combatir las limitaciones de la medicién de la PA en la consulta, puede uti-
lizarse la automedida de la presién arterial (AMPA). Este método recopila
las lecturas de PA obtenidas con un monitor digital por parte del o la pa-
ciente o su cuidador. Habitualmente, las tomas de PA se realizan en el hogar.
No obstante, este método contintda presentando limitaciones que pueden
poner en duda la veracidad de las lecturas de PA. Asimismo, tampoco es
posible recoger los valores de PA durante el periodo nocturno y no seria
posible detectar a pacientes con patrones circadianos anormales. Teniendo
en cuenta los beneficios que podria aportar la monitorizacién ambulatoria
de la presion arterial (MAPA) para mejorar el manejo de la PA, su uso con-
llevaria una potencial disminucién de complicaciones en 6rganos diana y
de ingresos hospitalarios por episodios cardiovasculares gracias a un mejor
control de la HTA.

El objetivo general de la peticién es evaluar la evidencia disponible
sobre la seguridad, eficacia/efectividad clinica y eficiencia de los dispositivos
de MAPA en pacientes adultos de 18 afios 0 mds, con HTA y sospecha de
patrones circadianos anormales como la HTA matutina, la HTA diurna, la
HTA nocturna, la hipotensién postprandial, el descenso tensional nocturno
inadecuado o el aumento de la variabilidad tensional a corto plazo.
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Cabe sefialar que quedan fuera del alcance del presente informe otras
indicaciones de la MAPA como la identificaciéon del fenémeno de la bata
blanca, la identificacion de la HTA enmascarada, la evaluacion de hipoten-
sién asociada a mareos, sincopes o enfermedad de Parkinson y el estudio de
la HTA de alto riesgo o HTA en nifios o embarazadas.

El presente informe surge a peticiéon de la Comisiéon de prestaciones,
aseguramiento y financiaciéon (CPAF) en el proceso de identificacion y prio-
rizacion de necesidades de evaluacién, que se lleva a cabo para conformar el
Plan de Trabajo Anual de 2020 de la Red Espafiola de Agencias de Evalua-
cién de Tecnologias Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional de Salud

(SNS).
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1. INTRODUCCION

1.1 Descripcion del problema de salud

1.1.1. Problema de salud diana

La HTA —o hipertension arterial— se define como una presion arterial
sistélica (PAS) = 140 mmHg o una presién arterial diastélica (PAD) = 90
mmHg en adultos y jéovenes >16 afios (1).

Segtin la guia sobre el diagnéstico y tratamiento de la hipertension ar-
terial de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y la European Society
of Hypertension (ESH) se recomienda clasificar la HTA en poblacién de 16
afios o més en tres grados distintos segin los valores de PA medidos en con-
sulta (1). En la tabla 1 se detallan los grados segtn los valores de PAS y PAD.

Tabla 1. Adaptacién tabla 3 guia ESC/ESH (2018).

Categoria Sistdlica Diastdlica
(mmHg) (mmHg)
Optima <120 y <80
Normal 120-129 y/0 80-84
Alta-normal 130-139 y/0 85-89
HTA grado 1 140-159 /o) 90-99
HTA grado 2 160-179 y/0 100-109
HTA grado 3 >180 y/0 >110
HTA sistdlica aislada >140 y <90

Asimismo, la HTA también puede clasificarse en HTA primaria (tam-
bién denominada esencial) cuando no se conoce claramente la causa de su
aparicién o en HTA secundaria cuando su origen se asocia a otra enferme-
dad o cuadro clinico (2).

La HTA normalmente se debe a una resistencia vascular periférica
elevada, a un gasto cardiaco elevado o a una combinacién de ambos meca-
nismos (3). Estos mecanismos, al mismo tiempo, estan regulados por distin-
tos procesos fisioldgicos renales, neurales, humorales y hemodindmicos que
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varfan en funcién de cada persona (3). Asimismo, los principales factores de
riesgo que se asocian a la aparicién de la HTA en adultos son la HTA en la
infancia (4), el aumento de la rigidez de los vasos sanguineos causada por
la edad (3), la ingesta de sodio (1), el sedentarismo, la obesidad, el abuso de
alcohol o la exposicion a insulina (2). No obstante, cabe sefalar que pocas
veces se produce de manera aislada sino que mayoritariamente va acompa-
fiada de otros factores de riesgo cardiovascular (CV) como la dislipemia y
la diabetes (1).

Por otro lado,la HTA se considera un trastorno grave ya que es el prin-
cipal factor de riesgo de mortalidad prematura (1) y se asocia a 76 millones
de muertes al afio (13,5 % de todas las muertes) a nivel global (5). Asimismo,
es un factor de riesgo de sufrir cardiopatias, encefalopatias y nefropatias,
entre otras enfermedades (1). En este sentido, cabe sefnalar que la HTA se
asocié a 211 millones de afios de vida ajustados en funcién de la discapaci-
dad (6).

Se estima que la HTA afecta a 1130 millones de personas de 18 afios
o mas a nivel global, 150 millones en Europa central y del este (1,7) y 16,5
millones en Espaiia (8). Globalmente, la prevalencia en adultos (>18 afios)
es del 30-45 % y aumenta con la edad, siendo superior al 60 % entre las
personas mayores de 60 afios (5). En Espaiia, la prevalencia de la HTA en la
poblacién adulta se calcula que es del 42,6 % independientemente del sexo,
siendo del 49,9 % en hombres y en 371 % en mujeres (8).

Patrones anormales de variacion de la presion arterial en el ritmo
circadiano

La PA varia a lo largo del dia (ritmo circadiano) de manera que suele ser
mads alta durante el dia que durante la noche. En este sentido, se estipula que
en condiciones fisiolégicas la PA desciende un 10 % o mds durante la noche.
No obstante, los pacientes con HTA frecuentemente presentan alteracio-
nes del perfil circadiano que se asocian a un peor prondstico cardiovascular
(CV) y riesgo de desarrollar episodios CV (9,10). Estos patrones anormales
de la PA pueden clasificarse en: dipper, non-dipper, extreme dipper, riser o
reverse dipper y HTA nocturna (11). A continuacién (tabla 2), se describen
las caracteristicas de cada uno de ellos segin el documento de la Sociedad
Espafiola de Hipertension y la Liga Espafiola para la Lucha contra la Hi-
pertension Arterial (SEH-LELHA) sobre monitorizacién ambulatoria de la
presion arterial (MAPA) (9,11).
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Tabla 2. Adaptacion tabla 8 documento SEH-LELHA. Perfiles circadianos
de la PA (9,11).

Perfil circadiano Descripcion

Dipper Caida de la PA durante la noche 10-20% (cociente PA noche/dia
de >0,8 a <0,9)

Non-dipper Disminucion atenuada de la PA nocturna entre el Oy el 10%, o

un cociente entre la PA noche/dia de 0,9y 1.

Extreme dippers Disminucién de la PA superior al 20%, o un cociente entre la PA
noche/ dia de <0,8.

Riser o reverse dipper Aumento de la PA nocturna de manera que el cociente noche/
dia es >1.
HTA nocturna Incremento de los valores de PA nocturnos.

1.1.2. Manejo actual del problema de salud

Actualmente, segun la guia de la ESC/ESH de 2018 se recomienda basar el
diagndstico de la HTA en medidas repetidas de la PA en la consulta médica
o las medidas fuera de la consulta a través de AMPA o MAPA si es logisti-
camente y econémicamente factible (1).

El método convencional de medida de la PA en la consulta médica es
el auscultatorio u oscilémetro semiautomatico o el esfigmomandémetro au-
tomatico (12) y consiste en el registro en ambos brazos de tres mediciones
separadas entre 1-2 minutos, en sedestacion y posteriormente cinco minutos
en reposo (1). La PA es el promedio de las dos ultimas mediciones. No obs-
tante, en los pacientes mayores, diabéticos o con hipotension ortostética, se
aconseja medir la PA tras 1-3 minutos en bipedestacion (1). Por otro lado, en
algunos casos se recomienda realizar estas valoraciones mediante sistemas
automaticos y sin supervision para evitar o reducir el efecto de la bata blanca.

La medicién de la PA mediante AMPA se realiza con dispositivos se-
miautomaticos validados y es el promedio de todas las medidas tomadas en
dos veces consecutivas, separadas entre 1-2 minutos, por la mafiana y por la
noche, durante tres dias consecutivos (13). Cabe sefialar que el umbral para
el diagnéstico de la HTA a través de este método es de = 135/85 mmHg, ya
que los valores AMPA tienden a ser mds bajos en comparacién con los va-
lores de la consulta (1).

Se recomienda realizar la MAPA a través de dispositivos autométicos
validados programados para registrar la PA a intervalos de 15-30 minutos
durante 24-48 horas (14). Igual que con la AMPA, los valores obtenidos a
través de esta metodologia suelen ser mas bajos que los obtenidos en la con-
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sulta, motivo por el cual se establece un umbral diagnéstico para la HTA de
> 130/80 mmHg durante 24 horas, = 135/85mmHg de media de la PA diurnay
= 120/70 de media de la PA nocturna (1). De acuerdo con la guia SEH-LEL-
HA,la MAPA esta especialmente indicada para la confirmacién del diagnds-
tico de HTA o para la identificacion de HTA enmascarada, la HTA de bata
blanca o los patrones anormales de PA, como la HTA nocturna, el descenso
inadecuado de la TA nocturna o la hipotension posprandial (9,11).

Con relacién al tratamiento de la HTA, el objetivo principal de acuer-
do con la guia de ESC/ESH es reducir la PA por debajo de los 140/90 mmHg
(3). Los dos pilares basicos para el abordaje de este trastorno son los trata-
mientos no farmacoldgicos y los tratamientos farmacolégicos. Respecto al
primer pilar, principalmente consiste en reducir la cantidad de sal en la dieta,
controlar la ingesta de potasio, abandonar totalmente el tabaco, evitar el
consumo excesivo del alcohol, llevar una alimentacién variada y equilibrada,
reducir el peso y practicar regularmente ejercicio fisico (1,2). Respecto al
segundo, puede llevarse a cabo mediante uno o mas farmacos. En este senti-
do, la primera linea de tratamiento consiste en la conjuncién de cuatro tipos
distintos de medicamentos: inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (ECA), bloqueadores del subtipo 1 del receptor de la angiotensina
IT (ARA II), bloqueadores de los canales de calcio de accion prolongada de
tipo dihidropiridina y diuréticos tipo tiazidas (3). Para evaluar el control de
la PA mediante estos abordajes, la MAPA puede ser una herramienta ttil
(9,13). No obstante, atin se desconoce cudl es el impacto en la morbimorta-
lidad de guiar el tratamiento mediante MAPA o AMPA respecto a la medi-
cién de la PA en consulta (1).

1.1.3. Poblacién diana
La MAPA se considera como la tecnologia de referencia para la evaluacion
de la presion arterial (PA) (10). La poblacién diana del presente informe son

pacientes adultos de 18 afios o mas, HTA y sospecha de patrones circadianos
anormales.

1.2. Descripcion y caracteristicas técnicas
de la tecnologia a estudio

1.2.1. Caracteristicas de la tecnologia

La MAPA es una técnica no invasiva que permite realizar multiples lecturas
de la PA a intervalos de tiempo regulares durante un periodo de entre 24 y
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48 horas mientras se realizan las actividades de la vida diaria y durante el
sueiio (15).

Actualmente, existen distintos dispositivos validados para la MAPA,
la mayoria de los cuales son totalmente autométicos, oscilométricos, relati-
vamente pequefios, compactos y con softwares que permiten multiples fun-
ciones y programas para la lectura de la PA formados principalmente por
cuatro componentes: 1) un monitor generalmente ubicado en una pequefia
bolsa, instalado mediante un cinturén o una bandolera; 2) un esfigmoma-
ndémetro ajustable a la dimensidn de la circunferencia de las extremidades
superiores; 3) un tubo flexible que conecta los dos elementos anteriores y 4)
el software que automatiza el dispositivo y analiza los datos (16,17). Respec-
to al ultimo componente, este debe proporcionar la posibilidad de obtener
un gréfico con las diferentes medidas adquiridas, los valores medios de la PA
y la frecuencia cardiaca de los diferentes intervalos de medicién, los datos
brutos y la posibilidad de almacenar los informes (9).

Las alternativas a la MAPA para la medicion de la PA, tal como se ha
comentado en el punto anterior, son la medicién en consulta o la AMPA.
La medicién en consulta se puede realizar mediante esfigmomandmetros
de mercurio, esfigmomandmetros aneroides o tensidmetros oscilométricos
digitales (13). De estos dispositivos, los tensiometros oscilométricos digitales
son los que se utilizan con mads frecuencia y los recomendados por la Cana-
dian Hypertension Education Program, ya que permiten obtener medidas
repetidas a intervalos regulares, es mas reproducible que los otros sistemas
y disminuye el riesgo del fenémeno de la bata blanca (14). Por otro lado,
cabe sefialar que los esfigmomandmetros de mercurio estan en desuso por
normativa medioambiental (18).

Por otro lado, la AMPA se realiza a través de monitores de la PA au-
tomaticos que deben estar validados de acuerdo con los protocolos interna-
cionales y cuando convenga, con los protocolos especificos para poblaciones
determinadas (13). Cabe sefialar que la AMPA se utiliza como método pri-
mario para la evaluacién de los pacientes con sospecha de HTA o para el
seguimiento de los pacientes hipertensos (14).

1.2.2. Beneficios y desventajas esperadas

La MAPA presenta diferentes ventajas con respecto a la medicién en con-
sulta o la AMPA (1) ya que puede realizar lecturas nocturnas de la PA, asi
como en condiciones de la vida real del paciente (14). En tercer lugar, per-
mite obtener mucha informacién en un periodo breve de tiempo (variabi-
lidad PA) y con una potencia de prondstico elevada (1). Por otro lado, las
principales desventajas de la MAPA son el elevado coste y la disponibilidad
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respecto a la AMPA vy la baja tolerabilidad o percepcién de incomodidad
por parte los pacientes (1).

1.2.3. Regulacion, licencia y autorizacion

Los dispositivos parala MAPA deben ser validados de manera independien-
te de acuerdo con los protocolos de validacién internacionales y, en algunos
casos en concreto, segin el problema de salud al que se dirigen (10). En este
sentido, el protocolo més utilizado es el European Society of Hypertension
Interventional Protocol (ESH-IP2) (19-21). Adicionalmente, también se uti-
lizan los protocolos (16) de la British Hypertension Society (22) y la As-
sociation for the Advancement of Medical Instrumentation (23). Se puede
consultar una lista de dispositivos validados en la DABL Educational Trust
Fund (www.dableducational.org), en la British Hypertension Society (www.
bhsoc.org/bpmonitors/bp-monitors) o en la web de la organizacién sin ani-
mo de lucro STRIDE BP (https:/stridebp.org/bp-monitors).

Por otro lado, la regulacién de estos dispositivos se rige por el Regla-
mento UE sobre productos sanitarios (MDR; EU 2017/745) que reempla-
za la Directiva sobre productos sanitarios (MDD; 93/42/EEC) y que tiene
como objetivo garantizar el correcto funcionamiento del mercado interior
de los productos sanitarios, garantizando la seguridad de los pacientes al
establecer normas estrictas de seguridad y calidad para los productos sani-
tarios (24).

1.2.4. Utilizacion

Esta tecnologia se utiliza mayoritariamente en atencion primaria y comunita-
ria dentro del Sistema Nacional de Salud (SNS). Segtin consta en la solicitud
de evaluacién de esta tecnologia, en la actualidad los monitores MAPA no se
encuentran disponibles en todos los centros sanitarios y, en algunos casos, se
dispone de ellos pero no se pueden utilizar por problemas informaéticos.

1.2.5. Requerimientos de la técnica

El uso de dispositivos para la MAPA, principalmente requiere de la com-
pra de multiples dispositivos validados y de brazaletes de distintos tamafios
ajustables segtn la circunferencia del brazo o del antebrazo de los pacientes
(p. €j., pacientes con obesidad) (14). Asimismo, también requiere del entre-
namiento especifico del personal que la realizard e informar e instruir al
paciente del procedimiento mediante instrucciones escritas (9,25).
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1.2.6. Financiacion de la tecnologia

En el anexo I1I del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
y el procedimiento para su actualizacion (26), se recoge de forma genérica
el contenido de la atencion especializada, seflalando que estan incluidas las
técnicas y procedimientos precisos para el diagndstico y tratamiento médico
de la enfermedad hipertensiva pero sin detallar de manera exhaustiva las
técnicas a utilizar en dicha patologia concreta. En consecuencia,la MAPA se
puede considerar dentro de la cartera de servicios comunes del SNS.
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2. METODOLOGIA

Se realizé una revision sistemadtica (RS) de la literatura cientifica disponible
de acuerdo con las directrices de la declaracién Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analysis (PRISMA) (27).

Asimismo, el presente informe se desarrollé segun las indicaciones del
manual metodolégico HTA Core Model® versién 3.0 de la European Ne-
twork for Health Technology Assessment (EUnetHTA) (28) y la Guia para
la elaboracién y adaptacion de informes rapidos de evaluacion de tecnologia
sanitaria (ETS) desarrollada en la Red Espaifiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias y Prestaciones del SNS (29).

2.1. Criterios de seleccidn de estudios

Los criterios de seleccion de estudios se basaron en los siguientes compo-
nentes de la pregunta PICO-D.

2.1.1. Poblacion

Pacientes ambulatorios adultos de 18 afios 0 mads, con diagndstico de HTA
y sospecha de patrones circadianos anormales como HTA matutina, HTA
diurna, HTA nocturna, hipotensién postprandial, descenso tensional noctur-
no inadecuado o aumento de la variabilidad tensional a corto plazo.

2.1.2. Intervencion

Monitorizacién de la PA con un dispositivo MAPA para el registro de me-
didas de la PA de forma continua durante un periodo de tiempo de entre 24
y 48 horas.

2.1.3. Comparador

Se consideraron como comparadores las siguientes intervenciones:
e Automedicion de la presion arterial (AMPA) en el hogar con un
monitor digital de PA por parte del o la paciente o su cuidador/a o
familiar.
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e Medicién de la PA en la consulta médica con un monitor digital por
parte de un o una profesional sanitario.

e Medicién de la PA con un dispositivo/modelo MAPA diferente al
considerado como intervencion.

2.1.4. Medidas de resultado

Las medidas de resultado se agruparon en funcién del dominio a evaluar:

¢ Seguridad: errores analiticos del dispositivo, errores de diagnéstico,
acontecimientos adversos asociados al uso del dispositivo, infratra-
tamiento o sobretratamiento derivado del uso del dispositivo, acon-
tecimientos adversos asociados a cambios en el tratamiento farma-
coldgico derivados del uso del dispositivo.

e Efectividad: porcentaje de pacientes identificados con patrones
anormales del ritmo circadiano, reclasificacion del estado de PA,
control de la PA (nivel objetivo sistélico o diastdlico), cambio en la
decision terapéutica (reduccion o suspension de tratamiento, ajuste
de dosis, inicio de tratamiento, inicio de tratamiento con multiples
farmacos), riesgo cardiovascular, episodios cardiovasculares no mor-
tales, ingresos hospitalarios por episodios cardiovasculares, mortali-
dad por episodio cardiovascular, episodios cardiovasculares morta-
les y no mortales, complicaciones por afectacion de érganos diana,
ingresos hospitalarios por afectacién de 6rganos diana, mortalidad
por episodio asociado con afectacion de érganos diana, mejora de la
sintomatologia y calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

¢ Eficiencia: coste-efectividad, afios de vida ajustados por calidad
(AVAC), reduccion en el nimero de visitas médicas.

La identificacion de estas medidas de resultado y el ejercicio de priori-
zacion de variables por parte de profesionales sanitarios y pacientes se en-
cuentran descritos en el apartado 2.4. Priorizacion de medidas de resultado.

2.1.5. Disenos de estudio

Los disefios de estudio considerados para evaluar la seguridad y la eficacia/
efectividad de los dispositivos MAPA fueron: ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECA), ensayos clinicos no aleatorizados, estudios cuasiexpe-
rimentales, estudios de cohortes y estudios de casos y controles. Para evaluar
la eficiencia, se consideraron estudios de coste-efectividad.
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2.1.6. Criterios de exclusion

En el proceso de seleccion de estudios se excluyeron estudios con pacientes
con sospecha de fendmeno de bata blanca, HTA enmascarada, hipotension
asociada a mareos, sincopes o enfermedad de Parkinson, HTA de alto riesgo,
pacientes de edad <18 afios, mujeres embarazadas y pacientes hospitaliza-
dos. Se excluyeron aquellos estudios en los cuales se evaluaron dispositivos
MAPA obsoletos o no validados, que utilizaron como comparadores esfig-
momandmetros de mercurio, o que no aportaran ninguna de las medidas de
resultado descritas anteriormente.

Adicionalmente, se excluyeron también estudios sin comparacién en-
tre dispositivos, editoriales, cartas, articulos de opinién, comunicaciones en
congresos, estudios en animales y estudios con tnicamente el resumen dis-
ponible. También se excluyeron los estudios publicados fuera del periodo de
enero 2005 a la fecha de ejecucion de la busqueda, asi como aquellos escritos
en idiomas distintos al inglés, el castellano o el catalén.

2.2. Estrategia de busqueda

Se realizé la busqueda de los estudios en las siguientes bases de datos elec-
trénicas: PubMed/Medline, Cochrane Library, Scopus, Web of Science y Trip
Database. Se diseflaron estrategias de busqueda adaptadas para cada una de
las bases de datos (véanse en el anexo 1) mediante los encabezamientos de
términos médicos (MeSH), los descriptores en ciencias de la salud (DeCS)
correspondientes a la poblacidn y a las intervenciones de interés detalladas
en la PICO y los sinénimos derivados a través de lenguaje natural. Se utiliz6
filtro temporal limitando los resultados al periodo temporal establecido en-
tre enero de 2005 y agosto de 2020, fecha en la que se ejecutd la bisqueda.
Adicionalmente, en diciembre del 2021 se ejecuté una segunda bisqueda
actualizando la primera con el objetivo de validar los datos obtenidos.

La identificaciéon de estudios se complementd con una buisqueda ma-
nual a partir de los listados de referencias bibliograficas de los estudios pri-
marios que cumplieron con los criterios de inclusion.

2.3. Proceso de seleccion de los estudios y
extraccion de datos

En primer lugar, se procedi6 a la lectura de los titulos y resimenes de las
referencias identificadas por parte de una autora (LB). Una vez seleccio-
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nados los estudios potenciales de inclusion, se realiz6 una lectura del texto
completo por dos autores independientes (JS y LB), aplicando los criterios
de seleccién previamente establecidos. En caso de desacuerdo, se llegd a un
consenso entre los dos autores (JS y LB).

Tras la lectura de las referencias seleccionadas, se procedid a la extrac-
cién de los datos de cada uno de los articulos seleccionados. Esta extraccion se
realizé por una de las revisoras (LB) y fue comprobada por una segunda (JS).
En caso de discrepancias, se resolvieron con una tercera revisora. Los datos
extraidos se recogieron en formato de tabla y se relacionaron con la identi-
ficacion del estudio (autores y fecha de publicacién), el disefo del estudio, el
tamafio de la muestra, las caracteristicas de la poblacion, las caracteristicas de
la intervencion del estudio, las caracteristicas del comparador y las medidas de
resultado relacionadas con la seguridad, la efectividad y la eficiencia.

2.4. Priorizacion de variables de resultado

Se realiz6 una bisqueda no sistemdtica con el fin de identificar informes de
evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) previos y guias de practica clinica
(GPC) relacionados con la tecnologia y la poblacion de estudio de interés. A
partir de documentos considerados de relevancia (25,30-38) se selecciona-
ron las medidas de resultado para elaborar un listado de variables relevantes
en la toma de decisiones en esta afeccion y, por consiguiente, a incluir en el
alcance del presente informe. Las 21 variables de resultado identificadas se
clasificaron segiin al dominio perteneciente: seguridad, eficacia/efectividad
clinica o eficiencia.

Para priorizar aquellas medidas de resultado relevantes en la toma de
decisiones, se contd con la colaboracién de diferentes profesionales sanita-
rios del territorio espafiol y representantes de pacientes.

Tanto al colectivo de profesionales clinicos sanitarios como al de repre-
sentantes de pacientes que aceptaron participar en la priorizaciéon de medidas
de resultado, se les envié un cuestionario con las 21 variables de resultado para
puntuar la importancia relativa de cada una de ellas, acompafiadas de unas
instrucciones para poder realizar el ejercicio de priorizacién. Los y las colabo-
radoras puntuaron cada medida de resultado en una escala del uno al nueve,
considerando una puntuacion de siete a nueve critica para la toma de decisio-
nes, de cuatro a seis importante, pero no critica, y de uno a tres no relevante.
Asimismo, se les invité a proponer nuevas variables de resultado justificando
su inclusién con una referencia bibliogréfica y valorando, posteriormente, su
ajuste o no dentro del alcance del informe por parte del equipo elaborador. Se
incluyeron en el informe aquellas variables con una puntuaciéon promedio de
siete 0 mas, independiente de si la variable habia sido priorizada por los dos
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colectivos (profesionales y pacientes) o Unicamente por uno. En el anexo 2 se
expone el procedimiento y el listado inicial utilizado para la priorizacion de
variables y las puntuaciones de cada uno de los desenlaces.

Seguridad

Las variables de resultado priorizadas para este dominio fueron:

Acontecimientos adversos asociados a cambios en el tratamiento
farmacoldgico derivados del uso del dispositivo.

Errores de diagnostico.

Errores analiticos del dispositivo.

Infratratamiento o sobretratamiento derivado del uso del disposi-
tivo.

Efectividad

Las variables de resultado priorizadas para este dominio fueron:

Cambio en la decision terapéutica (reduccion o suspensién de trata-
miento, el ajuste de dosis, el inicio de tratamiento, el inicio de trata-
miento con multiples farmacos).

Mortalidad por complicaciones relacionados con afectacién de 6r-
ganos diana.

Control de la PA (nivel objetivo sistélico y diastdlico).

Reduccién del riesgo CV.

Mortalidad por episodios CV.

Porcentaje de pacientes con mejora del control de la PA.

Episodios CV mortales y no mortales.

Complicaciones por afectacién de 6érganos diana (corazén, lecho ar-
terial, cerebro, ojo, rifién).

Ingresos hospitalarios por afectacién de 6rganos diana.

Episodios CV no mortales.

Calidad de vida del o la paciente relacionada con la salud (instru-
mentos de medida de calidad de vida).

Porcentaje de pacientes identificados con patrones anormales del
ritmo circadiano.

Eficiencia

Las variables de resultados priorizadas para este dominio fueron:

Relacidn coste-efectividad.
Reduccién nimero de visitas médicas.
Aiios de vida ajustados por calidad (AVAC).
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2.5. Sintesis de la evidencia

Se realiz6é una sintesis narrativa de la evidencia teniendo en cuenta el do-
minio y las medidas de resultado a evaluar. No se realizé ninguna sintesis
cuantitativa de la evidencia. Los resultados se presentaron en funcién de los
resultados individuales de los estudios que cumplieron con los criterios de
inclusion.

2.6. Valoracion de la calidad de la evidencia

La valoracién del riesgo de sesgo de los estudios incluidos se llevé a cabo por
dos autores (JS, LB) independientes. En caso de discrepancias se resolvieron
por consenso. Se consideraron diferentes herramientas en funcién del dise-
o del estudio. Para los ensayos clinicos aleatorizados (ECA), el instrumen-
to Cochrane Risk of Bias (RoB) 2.0 (39) y para los estudios observacionales
comparativos la herramienta QUADAS-2 (40,41). Para los estudios econd-
micos se considerd la herramienta de Lépez Bastida para la calidad (42) y la
herramienta ECOBIAS para el riesgo de sesgo (43).

La aplicabilidad de cada uno de los estudios y de la evidencia se valoré
considerando la poblacién de estudio, la intervencion, los comparadores y
los ambitos geografico y clinico de los estudios incluidos.

2.7 Recomendaciones para la investigacion
futura y criterios de uso adecuado de la
tecnologia

Las recomendaciones para la investigacion futura y criterios de uso adecua-
do de la tecnologia se emitirdn segtin la Guia para la elaboracién de reco-
mendaciones y criterios de uso adecuado de tecnologias sanitarias elaborada
por el grupo de trabajo de la guia para la elaboraciéon de recomendaciones y
criterios de uso adecuado (44).
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3. RESULTADOS

3.1 Resultados de la busqueda

Mediante las buisquedas disefiadas para cada una de las bases de datos elec-
tronicas consideradas (PubMed, Cochrane Library, SCOPUS, Web of Science
y Tripdatabase), se identificaron un total de 1935 referencias. A partir de una
busqueda manual, se identificaron 41 referencias adicionales, sumando un
total de 1053 citas después de descartar los duplicados. Tras la revisién por
titulo y resumen se seleccionaron 357 estudios potenciales de inclusion, de
los cuales se excluyeron 354 al aplicar los criterios de inclusién y exclusién
establecidos (en el anexo 3 se pueden consultar las referencias excluidas y
los motivos). Los principales motivos de exclusion fueron: disefio del estudio
(129 estudios), falta de comparador (100 estudios), poblacién sin HTA (30
estudios), un comparador no considerado (20 estudios). Finalmente, tres es-
tudios de la busqueda sistemética cumplieron con los criterios de inclusion.
En el siguiente diagrama PRISMA se describe la seleccion (Figura 1).

Figura 1. Diagrama PRISMA adaptado de Ciapponi y col. (2021)
(58).

[ Identificacion de nuevos estudios via bases de datos v registros ] I Identificacion de nuevos estudios via otros métodos l
Registros identificados de:
Bases de datos (n=5)
5 Registros (n= 1935) Registros eliminados antes de la Busqueda de citas y reportes
3 PubMed (n=441) seleccién: manuales (n=41)
& Biblioteca Cochrane (n=122) Registros duplicados
= SCOPUS (n=1044) eliminados (n= 882)
3 Web of Science (n= 149)
Tripdatabase (n=179)
- .
Registros cribados (n= 1053) Registros excluidos (n= 696)
Reportes buscados para su Reportes buscados para su Reportes no recuperados
recuperacion (n=357) Reportes no recup (n=0) recuperacion (n= 41) | (=0
2
2
: } l
Reportes excluidos (n=354)
Reportes evaluados para Disefio (n=129) Reportes evaluados para . _
elegibilidad (n= 357) No comparador (n=100) elegibilidad (n=41) [—>| Reportes excluidos (n=41)
Poblacién (n= 30)
Comparador no incluido (n= 20)
Intervencién (n= 19)
No comparacién (n=32)
- Desenlaces (n= 10)
— Dispositivo obsoleto (n=7)
Duplicado (n= 4)
Idioma (n=3)
8| | Total de estudios incluidos en la
‘g revision (n= 3)
£
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3.2. Descripcion y calidad de los estudios
seleccionados

3.2.1. Descripcion de la evidencia

Todos los estudios incluidos (45-47) tenian un disefio observacional y, como
minimo, publicaban resultados de una variable priorizada del dominio de
efectividad. No obstante, ninguno de ellos publicé informacion respecto a la
seguridad y a la eficiencia de la tecnologia. A continuacién se describen las
caracteristicas principales de estos estudios.

Stergiou y col. (2012) (46) es un estudio prospectivo que fue desarrollado en
Grecia. El objetivo principal fue comparar la MAPA 24 horas con la AMPA
realizada mediante un dispositivo disefiado para evaluar la HTA nocturna y
detectar perfiles non-dipper en pacientes con HTA. Participaron un total de
90 pacientes ambulatorios con HTA no tratados o bajo tratamiento antihi-
pertensor estable durante un minimo de cuatro semanas. La edad promedio
de los participantes fue de 58 + 11 afios, el 47 % mujeres, el 61 % estaba bajo
tratamiento antihipertensor, el 10 % tenia diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
el 5 % presentaba historial de episodio CV previo. La PAS y la PAD clini-
ca promedio fueron de 133,9 + 12,2 mmHg y 81,4 + 8,4 mmHg, respectiva-
mente. Los monitores utilizados fueron el Microlife WatchBPO3 (Microlife,
Suiza) para la MAPA vy el Microlife WatchBPN® (Microlife, Suiza) para la
AMPA. La MAPA se realiz6 en dias laborables y se tomaron medidas a
intervalos regulares de 20 minutos, tanto en los periodos diurnos como en
los nocturnos (se establecieron mediante un registro de actividad por parte
del paciente). La AMPA se realiz6 durante seis dias y consistié en la toma
de dos medidas por duplicado separadas por un minuto al levantarse (06.00-
09.00 h) y por la tarde (18.00-21.00 h), después de cinco minutos en reposo
y en tres medidas durante la noche a intervalos de 60 minutos. Las variables
de resultado evaluadas en este estudio fueron el grado de acuerdo en el
diagnostico de non-dippers entre los dos dispositivos y las preferencias de
los pacientes.

Andreadis y col. (2016) (47) es un estudio prospectivo desarrollado en Grecia
y que tenia como objetivo principal estudiar la asociacién de la PA nocturna
evaluada con AMPA o MAPA con el dafio en 6rgano diana en pacientes
hipertensos no tratados. Participaron 131 pacientes con diagndstico de HTA
en la consulta clinica (PA = 140/90 mmHg), no tratados en los seis meses
previos al estudio. La edad promedio fue de 52,1 + 11,9 afios, el 42 % fueron
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mujeres, el 19,8 % fumadores/as, el 6,9 % present6 diabetes y el 6,1 %, histo-
ria de enfermedad CV. Los dispositivos utilizados para la medicién de la PA
fueron el Microlife WatchBPO3 (Microlife, Suiza) para la MAPA y el Micro-
life Watch BPN (Microlife, Suiza) para la AMPA. La MAPA se llevo a cabo
durante 24 horas en un dia laborable, en el brazo no dominante y con me-
didas a intervalos regulares de veinte minutos indistintamente del periodo
diurno o nocturno. La AMPA consisti6 en la toma de dos medidas separadas
por un minuto en el brazo no dominante, por la mafiana (06.00-09.00 h) y
por la tarde (18.00-21.00 h), después de cinco minutos en reposo. También
se evalué la PA en consulta mediante tres medidas tomadas a intervalos de
un minuto y posteriormente tras cinco minutos de reposo con un dispositivo
Microlife en el brazo no dominante. Las variables de resultado evaluadas
en este estudio fueron el grado de acuerdo en el diagnéstico de non-dippers
entre los dos dispositivos y el indice de lesiones en 6rganos diana.

Yang y col. (2016) (45) es un estudio prospectivo que fue realizado en Chi-
na. El objetivo principal fue estudiar si los valores de la MAPA durante 24
horas tienen un mejor impacto en el prondstico de dafio en 6rgano diana
subclinico a los tres afios en comparacion con los valores de la PA tomados
en la consulta en pacientes con HTA. Participaron 204 pacientes con HTA
esencial con un promedio de edad de 59,5 + 9,5 afios, el 41,8 % fueron mu-
jeres, con una PAS clinica de 141,8 + 19,8 mmHg y una PAD clinica de 85,2
+ 12,0 mmHg. El 12,5 % tenia diabetes y >50 % pacientes estaba bajo tra-
tamiento antihipertensor. La MAPA 24 horas fue realizada con dispositivos
SpaceLabs 90217 (SpaceLabs Healthcare, EE. UU.) a través de los cuales se
tomaron medidas a intervalos de veinte minutos durante el periodo diurno
(06:00-22:00 h) y de treinta minutos en el periodo nocturno (22:00-06:00 h).
El comparador fue la medida en consulta a través del dispositivo Omron
HEM-7051 tras un reposo de diez minutos en posicion sentada antes de la
medida. Las variables de resultado evaluadas en este estudio fueron los va-
lores predictivos de la PA base para la progresion de las lesiones en 6rgano
diana.

En el anexo 4 se presenta una matriz en la que se detallan las variables
de resultado a las que dan respuesta cada uno de los estudios descritos an-
teriormente.

3.2.2. Calidad de la evidencia

En cuanto a la calidad de los estudios incluidos, Stergiou y col. (2012) (46),
presentd un riesgo de sesgo alto debido a la no aleatorizacién de los pacien-
tes y la inclusién no consecutiva de la muestra. Los dos estudios restantes,
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Andreadis y col. (2016) (47) y Yang y col. (2016) (45) presentaron riesgo de
sesgo incierto debido a la falta de informacién con relacion a la seleccién de
los pacientes o con relacién a la prueba de referencia. En las figuras 1y 2 se
observa graficamente el riesgo de sesgo de los estudios de manera individual
y el riesgo de sesgo global segin los distintos dominios del QUADAS-2,
respectivamente.

Figura 2. Resumen grafico del riesgo de sesgo de los estudios individua-
les segun el QUADAS-2.

Figura 3. Resumen grafico del riesgo de sesgo global de los estudios in-
dividuales segun el QUADAS-2.
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3.3. Dispositivos identificados y analizados
para la MAPA

A pesar que existen distintos dispositivos validados para la MAPA, los estu-
dios incluidos tinicamente han publicado evidencias relativas a los monitores
WatchBPO3 (Microlife, Suiza) (46,47) y el 90217A (SpaceLabs Healthcare,
EE. UU.) (45). Seguidamente se describen las caracteristicas principales de
cada uno de ellos.

WatchBPO3 (Microlife, Suiza): Monitor compacto para la MAPA, con di-
mensiones de 115x80x35 mm, peso de 260 g, validado clinicamente de acuer-
do con el protocolo de la ESH, dotado de una pantalla analdgica, conectado
a un brazalete ajustable a través de un cable flexible y con una memoria in-
terna con capacidad para guardar 250 medidas de la PA y cincuenta registros
de la ingesta de farmacos antihipertensores (48,49). Permite la medida de la
PA durante 24 horas con intervalos programables de quince, veinte, treinta
y sesenta minutos y adaptables segtin los periodos diurnos o nocturnos y
grabar de manera manual la toma de medicamentos (49). Adicionalmente
permite realizar la medicion paralela de los dos brazos y transferir toda la
informacién a un PC mediante un cable USB (48). Para medir la PA utiliza
el método oscilométrico, correspondiente a Korotkoff (48). Adicionalmen-
te, este dispositivo estd acreditado por el National Institute for Health and
Care Excellence (50).

90217A (SpaceLabs Healthcare, EE. UU.): Monitor compacto para la
MAPA, con dimensiones de 100x70x25 mm, peso de 255 g, validado clinica-
mente por organismos de EE. UU., Reino Unido, Francia y Alemania, dota-
do de una pequefia pantalla analdgica, conectado a un brazalete ajustable a
través de un cable flexible y con una memoria interna (51). Para medir la PA
utiliza el método oscilométrico basado en Korotkoff (52).

A través de la siguiente tabla se describe si los modelos de dispositivo
anteriormente detallados disponen de aprobacion de la FDA y el marcado
CE:

Tabla 3. Aprobacion/ marcado de los dispositivos identificados.

Dispositivo Aprobacion FDA Marcado CE
WatchBPOS (Microlife, Suiza) Si Si
90217A (Spacel.abs Healthcare, EE. UU) Si Si
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3.4. Seguridad de la tecnologia

El estudio de Stergiou y col. (2012) (44) notificé que la MAPA y la AMPA
habian producido molestias graves en el 18 % y el 3 % de los pacientes, res-
pectivamente. El mismo estudio afiadié que un 9 % de los pacientes presenté
restricciones para realizar las actividades de la vida diaria debido a la MAPA,
mientras que fue de un 1,5 % con la AMPA, presentando incomodidad el
32 % de los sujetos con MAPA frente al 28 % con la AMPA. De los pacientes
incluidos en el mismo estudio, el 89 % presentaron trastorno del suefio duran-
te la MAPA. Los otros dos estudios identificados no informaron de medidas
de resultado relacionadas con la seguridad de los dispositivos de MAPA.

3.5. Efectividad de la tecnologia

Los tres estudios identificados (Stergiou y col., 2012 [46], Andreadis y col.,
2016 [47] y Yang y col., 2016 [45]) aportaron datos sobre las medidas de re-
sultado priorizadas para este dominio, como complicaciones por afectacion
de 6rganos diana y porcentaje de pacientes identificados con patrones anor-
males del ritmo circadiano. No obstante, ninguno de ellos aporté evidencia
relativa a las variables de cambio en la decision terapéutica, mortalidad por
complicaciones relacionadas con afectacion de 6rganos diana, control de la
presion arterial, reduccion del riesgo cardiovascular, mortalidad por episo-
dios cardiovasculares, porcentaje de pacientes con mejora del control de la
presion arterial, ingresos hospitalarios por episodios CV, ingresos hospitala-
rios por afectacion de 6rganos diana, episodios cardiovasculares no mortales
y calidad de vida del o la paciente relacionada con la salud.

Seguidamente se describen los resultados obtenidos para cada desen-
lace. Por otro lado, en el anexo 5 se presentan los resultados extraidos para
cada uno de los estudios.

Complicaciones por afectacion de organos diana

Andreadis y col., 2016 (47) elaboraron un coeficiente de correlacion entre
la PAS y la PAD calculadas mediante la MAPA 24 horas y el indice de masa
del ventriculo izquierdo (IMVT) del 0,36 (p <0,01) y del 0,20 (p <0,05), res-
pectivamente. Asimismo, describieron un coeficiente de correlacion entre la
PAS y la PAD calculadas a través de la AMPA y el IMVI del 0,37 (p <0,01)
y el 0,22 (p <0,05), respectivamente.

También, los mismos autores (47), indicaron un coeficiente de corre-
lacion entre los valores PAS y PAD de la MAPA 24 horas y el grosor de la
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intima-media carotidea (GIMc) del 0,24 (p <0,05) y el 0,11 (P = NS), respec-
tivamente. Respecto al coeficiente de correlacién entre los valores PAS y
PAD y la AMPA, fueron del 0,21 (p <0,05) y del 0,10 (P = NS).

Adicionalmente, Andreadis y col., 2016 (47), observaron un coeficiente
de correlacion entre los valores PAS y PAD de la MAPA 24 horas y la ex-
crecién de albumina por orina (EAU) del 0,44 (p <0,01) y del 0,33 (p <0,01).
En cambio, el coeficiente de correlacion de la AMPA fue del 0,50 (p <0,01)
para la PAS y del 0,39 (p <0,01) para la PAD. Finalmente, indicaron un co-
eficiente de correlacion entre los valores de la PAS y la PAD de la MAPA
24 horas y el indice tobillo-brazo del 0,04 (no significacion estadistica) y del
0,23 (p <0,01). En cambio, el coeficiente de correlacion respecto las mismas
variables fue de -0,01 (no significacion estadistica) para la PAS y de 0,29 (p
<0,01) para la PAD.

Yang y col., 2016 (45) describieron dafio subclinico en 6rganos diana (DOD)
en el 50,8 % de los pacientes. Asimismo, notificaron diferencias estadistica-
mente significativas en algunas variables entre los pacientes que presenta-
ban DOD (n = 101; 50,8 %) y los que no (n = 98; 49,2 %). Concretamente
describieron que los pacientes con DOD, tenian una PAS en consulta de
146 + 18 mmHg y los que no presentaban DOD, del 138 + 20 mmHg (p =
0,003). Asimismo, indicaron que la PAD de la MAPA en los pacientes DOD
era de 135 + 17 mmHg y en los pacientes sin DOD de 128 + 14 mmHg (p =
0,002). También, notificaron unos valores de PAS diurnos de 137 + 18 mmHg
en pacientes con DOD y de 131 + 14 mmHg en pacientes sin DOD (p =
0,02). Adicionalmente, describieron unos valores de PAS nocturna de 132 +
19 mmHg en los pacientes con DOD y de 122 + 15 mmHg en pacientes sin
DOD (p <0,001).

Por otro lado, los mismos autores identificaron como factores asocia-
dos a DOD la PA sistdlica en consulta (p <0,001), la PA sist6lica MAPA
(p <0,001), la PA sistélica diurna (p = 0,002), la PA sist6lica nocturna (p
<0,001). Finalmente, detallaron como predictores del incremento del DOD
la PA sistélica en consulta (riesgo relativo [RR] = 1,023; p = 0,006), la PA
sistélica MAPA (RR = 1,034; p = 0,005), la PA sistdlica diurna (RR = 1,023;
p = 0,04), 1a PA sistdlica nocturna (RR = 1,038; p = 0,001), la PA diastélica
nocturna (RR = 1,034; p = 0,048).

Porcentaje de pacientes identificados con patrones anormales del
ritmo circadiano

Stergiou y col., 2012 (46) detectaron un 16 % de non-dippers mediante
MAPA y un 22 % mediante AMPA, sin diferencias estadisticamente signi-
ficativas. También, describieron un 272 % de pacientes con dipper extremo

MONITORIZACION AMBULATORIA DE LA PRESION ARTERIAL (MAPA) EN LA IDENTIFICACION DE PATRONES
CIRCADIANOS EN PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL: EVALUACION DE SEGURIDAD, EFECTIVIDAD 43
Y EFICIENCIA



(dip nocturno >20 % para PA sistélica o diasistélica) a través de la MAPA y
del 35,8 % a través de la AMPA (concordancia diagnéstica del 77 %, kappa
0,46,p <0,001) y un 2,5 % de pacientes reverse dipper (PA nocturna superior
a PA diurna) a través de la MAPA y del 8,6 % mediante la AMPA (concor-
dancia 89 %, kappa -0,04, p = 0,66).

Andreadis y col., 2016 (47) detectaron un 12 % y un 24 % de non-dippers a
través de la MAPA y de la AMPA, respectivamente (concordancia, 79,4 %,k
= 0,31, p <0,01). Asimismo, notificaron unos valores de HTA nocturna en el
65 % de los pacientes y del 70 % segtin la MAPA y la AMPA (concordancia
79,4 %,k = 0,53, p <0,01).

3.6. Aspectos sociales y de los pacientes

Durante la priorizacién de variables los participantes aportaron de manera
adicional las variables siguientes: motivacién al autocuidado, satisfaccion del
paciente en relacién con el procedimiento MAPA vy satisfacciéon del profe-
sional sanitario en relaciéon con el procedimiento MAPA. De las tres, tni-
camente se identificé evidencia con relacion a la segunda. Seguidamente se
describen los resultados detectados.

Satisfaccion del paciente en relacion con el procedimiento MAPA

Stergiou y col., 2012 (46) fue el tnico estudio que notificé evidencia respecto
a la satisfaccion del paciente con relacién a la tecnologia indice. Concreta-
mente, los autores describieron que la MAPA obtuvo una opinién positiva
en el 83 % de los casos y la AMPA en el 86 % de los casos (P = NS) y que el
55 % de los pacientes prefieren la AMPA ala MAPA (P = NS).

3.7 Estudios en marcha

Se identificaron estudios en curso relacionados con la MAPA en pacientes
con HTA. Por un lado, se encontraron registradas cuatro RS en curso (Tabla
4) en PROSPERO. Por otro lado, no se identificaron estudios en marcha
con disefio de ensayo clinico. El estudio identificado en curso presentd un
disefio observacional prospectivo en el cual se utilizardn datos del mundo
real (RWD) para investigar el efecto de la MAPA en el control ambulatorio
de la HTA (Tabla 4).
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Tabla 4. Registro de protocolos de revisiones sistematicas en PROSPERO: AMPA, automedicion de la presion arterial; DM, diabetes mellitus, ECA, ensayo clinico aleatorizado,
HTA, hipertension arterial; IRC, insuficiencia renal crénica; MAPA, monitorizacion ambulatoria de la presion arterial.

Identificador

CRD42021268004

RS en curso

CRD42021225460

RS en curso

CRD42018089451

RS en curso

CRD42013006947

RS finalizada no
publicada

Objetivo

Comparar MAPA y AMPA en
la prediccion de enfermedad
cardiovascular y mortalidad.

Comparar técnicas de medida
de PA en la consulta médica
con otras empleadas fuera de la
consulta médica.

|dentificar el método apropiado
para evaluar la respuesta al
tratamiento HTA y la prevencion
de episodios cardiovasculares.

Estudiar la AMPA en comparacion con
la MAPA en el control y resultados en
salud de pacientes HTA

Criterios de inclusion

Estudios de cohortes

Pacientes adultos en seguimiento
por cualquier episodio
cardiovascular o muerte.

Estudios prospectivos o
retrospectivos.

ECAYRS.

Ensayos clinicos no aleatorizados
en el caso de no identificar ECA o
RS en la evidencia.

ECA, estudios de cohortes
prospectivos y retrospectivos, estudio
de casos y controles en pacientes
adultos.

Estudios con AMPA'y MAPA 24 hy
su influencia en el control de PAS y
PAD, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular, enfermedad renal y
mortalidad.
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Criterios de exclusion

Otros disefos de estudio

Estudios en animales,
comentarios y revisiones.

Estudios transversales,

estudios con pacientes DM
tipo 1, IRC, embarazo, casusas
secundarias de HTA, edad <18
anos, pacientes ingresados.

Estudios escritos en lenguas
diferentes al inglés.

Periodo temporal busqueda

Julio 2015 — agosto 2021

Hasta septiembre 2020 (no
publicada)

2000 —mayo 2018 (no
publicada)

Hasta diciembre 2013

Medidas de resultado
principales

Mortalidad por cualquier causa

Enfermedad cardiovascular

Diferencia en promedio de PAD
obtenida en la consulta médica,
AMPA o MAPA.

Mortalidad por cualquier causa

Calidad de vida relacionada con
la salud

Accidente cerebrovascular

Infarto de miocardio

Control de PAS y PAD

URL

https://www.crd.york.ac.uk/
prospero/display_record.
php?RecordID=268004

https://www.crd.york.ac.uk/
prospero/display_record.
php?RecordID=225460

https://www.crd.york.ac.uk/
prospero/display_record.
php?RecordID=89451

https://www.crd.york.ac.uk/
prospero/display_record.
php?RecordID=246448
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Tabla 5. Registro de ensayos clinicos y estudios observacionales en www.clinicaltrials.gov: EAP, enfermedad arterial periférica; EC, ensayo clinico; HTA, hipertensién arterial; IM,
infarto de miocardio; MAPA, monitorizacién ambulatoria de la presién arterial.

Identificador Diseno del estudio Objetivo y medidas de Estado y fecha de finalizaciéon Criterios de inclusion  Criterios de exclusion URL

resultado principales
Pais

(pacientes)

NCT03868384  Estudio de cohortes Investigar el efecto de la MAPA  Reclutamiento: Pacientes =20 HTA secundaria, HTA de emergencia, fallo https://www.clinicaltrials.
prospectivo en el control ambulatorio de la e anos con HTA'y cardiaco severo, angina a los seis meses, gov/ct2/show/study/
Corea HTA con datos de la practica - o bajo tratamiento IM o EAP dentro de los seis meses, arritmia NCT03868384?term=%22home+blood+
701 pacientes clinica. Ultima actualizacion: con farmacos significativa, embarazo, con trabajo nocturno, pressure%228&recrs=abdf&cond=
. . . 12/07/2021 antihipertensores >1 pacientes que participen en otro estudio, en  Hypertension&draw=28&rank=2
Diferencia tasa de pacientes ano. tratamiento farmacolégico en EC <1 mes,

Fecha finalizacion:
con control de la HTA enfermedad que interfiera con la realizacion

31/12/2026 del estudio, historia de dependencia a
drogas o alcohol dentro de seis meses.
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4. CONSIDERACIONES
DE IMPLEMENTACION

4.1. Aspectos econOmicos

Impacto presupuestario

Ninguno de los estudios incluidos para el presente informe aportaron datos
relativos al impacto presupuestario de la implementacion de los dispositivos
para la MAPA.

Evaluacion econémica

Ninguno de los estudios incluidos para el presente informe realizaron una
evaluaciéon econdémica ni notificaron informacién relativa a las variables
priorizadas para la dimension de eficiencia. Asimismo, cabe sefialar que no
fue objetivo de este informe realizar una evaluacién econdémica de novo.
De acuerdo con la guia del ESH Working Group ABPM, la MAPA
permite la reduccion del gasto sanitario mediante la identificaciéon de pa-
cientes con fenémeno de la bata blanca o con riesgo CV bajo que no re-
quieran de tratamiento farmacolégico antihipertensor (53). En la misma
linea, el estudio Rodriguez-Roca y col. (54) realizado en el afio 2006, en el
que participaron 248 pacientes y que tenia como objetivo evaluar la relacién
coste-efectividad de la evaluaciéon de la PA en consulta mediante esfigmo-
manémetro de mercurio y la MAPA en pacientes con HTA, afirmé que la
MAPA es significativamente mds coste-efectiva que el control tradicional de
la PA en clinica. De manera més especifica, segiin el andlisis de coste-efecti-
vidad realizado por este mismo autor, por cada euro invertido se obtuvieron
0,001064 casos bien controlados mediante la medicién de la PA en clinica y
0,004195 casos mediante la MAPA;y con la tasa de inversion se estipula que
el coste por paciente bien controlado es de 940 € con la medicién de la PA en
clinica y de 238 € con la MAPA. Asimismo, el andlisis incremental (ICER)
de este estudio indic6 que por cada euro adicional gastado, el nimero de pa-
cientes con HTA controlados correctamente incrementé por 0,008670 (54).
De manera adicional, el analisis econémico de Hermida y col. (55) en el que
se analizé una muestra de 21 963 individuos del Hygia Project concluyé que
la MAPA mediante el dispositivo SpaceLabs 90207 (SpaceLabs Healthcare,

MONITORIZACION AMBULATORIA DE LA PRESION ARTERIAL (MAPA) EN LA IDENTIFICACION DE PATRONES
CIRCADIANOS EN PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL: EVALUACION DE SEGURIDAD, EFECTIVIDAD 47
Y EFICIENCIA



EE.UU.) en comparacién con la medicién de la PA en consulta mediante
el dispositivo Omron 705IT (Omron Health Care Inc., EE.UU.) redujo el
gasto financiero derivado de la patologia vascular asociada a la PA elevada
debido a una mejora en la deteccién y el manejo de la HTA.
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5. DISCUSION

5.1. Cuestiones metodologicas

Este informe presenta distintas ventajas. En primer lugar, la revision siste-
maética de la literatura se ha realizado de acuerdo con los principios descritos
en la declaracion PRISMA para garantizar la reproducibilidad y la trans-
parencia de los resultados. En segundo lugar, el informe ha sido sometido
a revision externa por parte de dos profesionales expertos en este dmbito.
En tercer lugar, las variables objeto de estudio fueron seleccionadas a partir
de un proceso de priorizacién de variables en el que participaron distintos
profesionales y pacientes.

No obstante, el informe también presenta una serie de limitaciones. En
primer lugar, la bisqueda de la literatura utilizé un filtro temporal a partir
del cual dnicamente se recuperaron estudios comprendidos entre los afios
2005y 2020. El uso de este filtro se justificé por la obsolescencia de los dispo-
sitivos. En segundo lugar, toda la evidencia incluida en el presente informe
es de calidad baja o moderada ya que los estudios observacionales incluidos
presentaron un riesgo de sesgo alto o incierto. En tercer y dltimo lugar, la
evidencia disponible e incluida en el presente informe no notificé eviden-
cias respecto a una gran cantidad de variables de resultado priorizadas. Se
identifica una laguna de conocimiento en cuanto a la seguridad, puesto que
los estudios incluidos no presentaron datos acerca de los acontecimientos
adversos asociados a cambios en el tratamiento farmacoldgico derivados del
uso de un dispositivo MAPA, los errores de diagnoéstico y analiticos del dis-
positivo o el infratratamiento o sobretratamiento de la HTA y los posibles
acontecimientos adversos asociados al uso del dispositivo. Pese a que los
tres estudios identificados han aportado algunos resultados de efectividad,
las evidencias sobre este dominio siguen siendo escasas puesto que no se
han reportado datos sobre los cambios del tratamiento antihipertensor (re-
duccién o suspension de tratamiento, ajuste de dosis, inicio de tratamiento
farmacoldgico o inicio de tratamiento de tratamientos concomitantes), asi
como tampoco de mejora de control de la PA o de calidad de vida de los
pacientes asociadas a la MAPA.

Asimismo, no se han identificado evidencias acerca de los ingresos hos-
pitalarios o la mortalidad, ya sea por complicaciones relacionadas con afec-
tacién de 6rganos diana ni a episodios CV. En cuanto a la eficiencia, también
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se identific6 una laguna de conocimiento puesto que ninguno de los estudios
que cumplieron con los criterios de inclusién aporté datos del coste-efectivi-
dad, de reduccién del nimero de visitas médicas o de AVAC.

5.2. Discusién de resultados de seguridad

Unicamente el estudio de Stergiou y col., 2012 (44) aporté datos de segu-
ridad, en concreto sobre los acontecimientos adversos relacionados con el
uso del dispositivo de medicion de PA. Sus resultados mostraron menos in-
cidencia de estos acontecimientos con AMPA respecto a MAPA. En esta
linea, autores como Rodriguez-Roca y col. (54) describieron que, en algunas
ocasiones, los dispositivos MAPA pueden producir petequias, equimosis o
erupciones alérgicas debido al contacto del manguito o brazalete con la piel
de los pacientes. Cabe tener en cuenta la temporalidad de estos estudios
(publicados en 2006 y 2012, respectivamente) y que las mejoras en la tecno-
logia pueden haber solventado algunos de estos inconvenientes asociados al
uso de la MAPA. Aparte del estudio de Stergiou y col., 2012 (44) y Rodri-
guez-Roca y col. (54), 1a falta de evidencias de seguridad se podrian explicar
por la naturaleza intrinseca de los dispositivos utilizados para la MAPA, ya
que se trata de una tecnologia no invasiva y que generalmente se utiliza de
manera adjunta a la medicion de la presion arterial en consulta o la AMPA
(34,56).

5.3. Discusion de resultados de efectividad

Los resultados de efectividad reportados en los estudios incluidos aportan
evidencia relativa al porcentaje de pacientes identificados con patrones cir-
cadianos y los efectos por afectaciéon de érganos diana.

Por un lado, y en relacién con la variable «complicaciones por afec-
tacion de érganos diana, los resultados de Andreadis y col. (47) indicaron
que los valores de PA nocturnos obtenidos mediante AMPA son, para los
pacientes con HTA no tratados, tan fiables como los obtenidos a través de la
MAPA para determinar el posible dafio preclinico en érganos diana evalua-
dos a través de varios indices distintos (IMVI, GIMc o EAU). Asimismo, la
variacién de los distintos indices (IMVI, GIMc o EAU) indicativos de daiio
en Organos diana en el andlisis de regresion multivariable fueron estima-
dos de manera mads precisa por la AMPA en comparacién a la MAPA. Este
hecho llevo a los autores a afirmar que los valores nocturnos de la AMPA,
junto con otras medidas de la PA, pueden mejorar la correlacion entre los
valores de la PA y el dafio de los 6rganos diana por la HTA. Por otro lado,
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el estudio de Yang y col. (45) identificé un dafio subclinico en 6érganos diana
en el 50,8 % de los pacientes. Se determiné que todos los valores de PA noc-
turna (PAS, PAD y presion del pulso) obtenidos mediante la MAPA tenian
valor predictivo en cuanto a la progresion del dafio en érganos diana pero
que la PAS era el predictor mas significativo. Por otro lado, al comparar la
MAPA con la medicién de la PA en consulta, los autores del estudio conclu-
yeron que la MAPA era superior en cuanto a la prediccién de la progresion
subclinica del dafio en érganos diana en pacientes HTA, especialmente en
pacientes non-dippers.

Por otro lado, el porcentaje de pacientes identificados con patrones
non-dipper, segin los resultados de Stergiou y col. (46), fue mayor con
AMPA (22 %) que con MAPA (16 %), sin que la diferencia entre los dos
tipos de dispositivos fuera estadisticamente significativa. De estos, se cla-
sificaron como extreme dippers (dip nocturna > 20 % para PA sistélica o
diasistolica) el 272 % a través de la MAPA y el 35,8 % a través de la AMPA
y con reverse dipper o riser (PA nocturna superior PA diurna) el 2,5 % de a
través de la MAPA y el 8,6 % mediante la AMPA. Por su parte, Andreadys y
col. (47) detectaron patrones non-dipper a través de la MAPA y de la AMPA
en el 12 % y el 24 % de los pacientes, respectivamente. Asimismo, notifica-
ron unos valores de HTA nocturna en el 65 % de los pacientes y del 70 %
a partir de los valores de la MAPA y la AMPA. A partir de estos resultados
ambos autores, Stergiou y col. (46) y Andreadys y col. (47), concluyeron que
la MAPA y la AMPA parecen ser igual de fiables para la deteccion de la
HTA nocturna y los patrones non-dipper.

Finalmente, de las variables aportadas en el ejercicio de priorizacion de
variables, pacientes y profesionales aportaron la satisfaccién como medida
de resultado de los dispositivos de MAPA. El estudio de Stergiou y col.,
2012 (44) publicé que la MAPA obtuvo una opinidn positiva en el 83 % de
los casos y la AMPA en el 86 % de los casos. Globalmente, el 55 % de los
pacientes prefirié la AMPA a la MAPA, aunque este resultado no fue esta-
disticamente significativo.

5.4. Discusion de resultados de eficiencia

Desafortunadamente, no se identificaron resultados relativos a estas medi-
das de resultado en ninguno de los estudios incluidos. No obstante, se con-
sidera oportuno sefialar que el informe de ETS de la agencia Health Qua-
lity Ontario o el estudio de Rodriguez-Roca y col. (54) concluyeron que la
MAPA es rentable respecto a la medicién de la PA en consulta en el con-
texto en el que se desarroll6 el informe (34). Esta conclusién podria ser de
dificil extrapolacion a nuestro contexto dadas las posibles diferencias en el
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precio de los dispositivos MAPA asi como las condiciones de financiacién
de dicha tecnologia.

Lagunas de conocimiento

La evidencia incluida en la presente revision sistematica pone de manifies-
to una baja disponibilidad de evidencia cientifica de calidad que se ajuste
a la pregunta de investigacion detallada y que dé respuesta a las variables
priorizadas para cada uno de los dominios de seguridad, eficacia/efectividad
clinica o eficiencia. En este sentido, tal como se ha descrito anteriormente,
de las 1935 referencias revisadas, inicamente tres estudios observacionales
aportaron informacion sobre una o mds variables priorizadas para la dimen-
sién de efectividad, pero ninguno informo sobre las variables de seguridad
y eficiencia. Asimismo, de las tres referencias, dos presentaron un riesgo de
sesgo incierto y una un riesgo de sesgo alto. En consecuencia, los resultados
presentados en el presente informe deben ser considerados e interpretados
con precaucion.

En la siguiente tabla 6, se presenta el perfil de evidencia y las lagunas
de conocimiento detectadas.
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Tabla 6. Perfil de evidencia y lagunas de conocimiento (Fuente: traducida y adaptada de EUnetHTA JA2 WP7 Position paper on how to best formulate research recommendations
2015). AMPA, automedicion de la presion arterial; GIM, grosor de la intima-media carotidea; IMVI, indice de masa del ventriculo izquierdo; ITB, indice tobillo-brazo; MAPA, moni-
torizacién ambulatoria de la presién arterial; ND, no disponible; NS, no significativo; PA, presion arterial; PAS, presion arterial sistolica; PAD, presidn arterial diastdlica; DOD, Dafio
en organos diana; EAU, Excrecién de albumina por orina.

1. Perfil de evidencia de la nueva tecnologia

Justificacion para el uso de la tecnologia. Mejoras que aporta en relacion con la tecnologia actual

Indicacién de la tecnologia

Poblacién

Intervencion

Comparador/es

Dominio: seguridad + efectividad

Disefos de estudios

Pacientes ambulatorios (=18 afnos) con diagndstico de HTA y sospecha de patrones circadianos anormales (p. ej., HTA matutina, HTA diurna, HTA nocturna, hipotension postprandial,
descenso tensional nocturno inadecuado o aumento de la variabilidad tensional a corto plazo)

Monitorizaciéon ambulatoria de la presion arterial (MAPA).

Automedicion de la presion arterial (AMPA) en el hogar con un monitor digital de PA por parte del paciente o la paciente o su cuidador/a o familiar; medicion de la PA en la consulta médica
con un monitor digital por parte de un o una profesional sanitario; medicion de la PA con un dispositivo/modelo MAPA diferente al considerado como intervencion.

Ensayos clinicos aleatorizados o estudios de pruebas diagndsticas con procesos de seguimiento (follow-up) superiores a los tres anos.

Variable critica

Complicaciones por afectacion de
6rganos diana

Medida de resultado

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con IMVI vs. valores PAS,
PAD AMPA con IMVI

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con GIMc vs. valores PAS,
PAD AMPA con GIMc

Correlacién valores PAS, PAD MAPA con EAU vs. valores PAS,
PAD AMPA con EAU

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con ITB vs. valores PAS, PAD
AMPA con ITB

Diferencias DOD vs. no DOD segun PA consulta o MAPA

Factores asociados a DOD

Predictores aumento DOD
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Estudio incluido/tipo de estudio

Andreadis et al. (2016)/ observacional

prospectivo

Andreadis et al. (2016)/ observacional

prospectivo

Andreadis et al. (2016)/ observacional

prospectivo

Andreadis et al. (2016)/ observacional

prospectivo

Yang et al. (2016)/ observacional
prospectivo

Yang et al. (2016)/ observacional
prospectivo

Yang et al. (2016)/ observacional
prospectivo

Efecto

0,36 (p <0,01), 0,20 (p <0,05) vs. 0,37 (p <0,01), 0,22
(p <0,05).

0,24 (p <0,05), 0,11 (P = NS) vs. 0,21 (p <0,05) 0,10
(no significacion estadistica).

0,44 (p <0,01), 0,33 (p <0,01) vs. 0,50 (p <0,01), 0,39
(p <0,01).

0,04 (P =NS), 0,23 (p <0,01) vs. -0,01 (P =NS), 0,29
(p <0,01).

PA sistdlica consulta: DOD 14,6 (18) vs. no DOD 138
(20), p = 0,003; PA diasistélica MAPA: DOD 135 (17)
vs. no DOD 128 (14), p = 0,002; PA sistdlica dia: DOD
137 (18) vs. no DOD 131 (14), p = 0,02; PA sistodlica
noche: DOD 132 (19) vs. no DOD 122 (15), p <0,001.

PA sistélica en consulta (p <0,001), PA sistélica MAPA
(p <0,001), PA sistdlica dia (p = 0,002), PA sistdlica
noche (p <0,001).

RR PA sistélica en consulta = 1,023 ( p= 0,006), PA
sistélica MAPA = 1,034 (p = 0,005), PA sistdlica dia
= 1,023 p = 0,04), PA sistélica noche = 1,038 (p =
0,001), PA diasistdlica noche = 1,034, (p = 0,048).

Riesgo de sesgo

Incierto

Incierto

Incierto

Incierto

Incierto

Incierto

Incierto
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Variable critica

Porcentaje de pacientes
identificados con patrones
anormales del ritmo circadiano

Medida de resultado

% non-dippers

% extreme dippers

% reverse dippers

% pacientes con HTA nocturna

Resultados de la evaluacion (revision sistematica)

Estudio incluido/tipo de estudio

Stergiou et al. (2012)/ observacional
prospectivo

Andreadis et al. (2016)/ observacional
prospectivo

Stergiou et al. (2012)/ observacional
prospectivo

Stergiou et al. (2012)/ observacional
prospectivo

Andreadis et al. (2017)/ observacional
prospectivo

2. Lagunas de conocimiento

Efecto
16 % MAPA vs. 22 % AMPA (P = NS)

12 % MAPA vs. 24 % AMPA (concordancia, 79,4 %, k
=0,31, p <0,01).

27,2 % MAPA vs. 35,8 % AMPA (concordancia
diagnéstica 77 %, kappa 0,46, p <0,001)

2,5 % MAPA vs. 8,6 % AMPA (concordancia 89 %,
kappa -0,04, p = 0,66).

65 % MAPA vs. 70 % (concordancia 79,4 %, k = 0,53,

p <0,01).

Riesgo de sesgo

Alto

Incierto

Alto

Alto

Incierto

Variable critica

Acontecimientos adversos
asociados al uso del dispositivo

Errores de diagnostico
Errores analiticos del dispositivo

Infratratamiento o sobretratamiento
derivado del uso del dispositivo

Acontecimientos adversos
asociados al uso del dispositivo

Cambio en la decision terapéutica

Mortalidad por complicaciones
relacionadas con afectacion de
6rganos diana

Reduccion del riesgo
cardiovascular

Mortalidad por episodios
cardiovasculares

Porcentaje de pacientes con mejora
del control de la presion arterial

Numero Tipo de estudios

de estudios

ND

ND
ND
ND

ND

ND
ND

ND

ND

Seguridad

Efectividad
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Variable critica Numero Tipo de estudios Resultados Riesgo de sesgo
de estudios

Complicaciones por afectacion de 2 Observacionales  Correlacion valores PAS, PAD MAPA con IMVI vs. valores PAS, Incierto

6rganos diana prospectivos PAD AMPA con IMVI: 0,36 (p <0,01), 0,20 (p <0,05) vs. 0,37 (p

Ingresos hospitalarios por episodios ND

cardiovasculares

Calidad de vida del o la paciente
relacionada con la salud

ND

<0,01), 0,22 (p <0,05).

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con GIMc vs. valores PAS,
PAD AMPA con GIMc: 0,24 (p <0,05), 0,11 (P = NS) vs. 0,21 (p
<0,05) 0,10 (no significacion estadistica).

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con EAU vs. valores PAS,
PAD AMPA con EAU: 0,44 (p <0,01), 0,33 (p <0,01) vs. 0,50 (p
<0,01), 0,39 (p <0,01).

Correlacion valores PAS, PAD MAPA con ITB vs. valores PAS, PAD
AMPA con ITB: 0,04 (P = NS), 0,23 (p <0,01) vs. -0,01 (P = NS),
0,29 (p <0,01).

Diferencias DOD vs. no DOD segun PA consulta o MAPA: PA
sistélica consulta: DOD 14,6 (18) vs. no DOD 138 (20), p = 0,003;
PA diasistélica MAPA: DOD 135 (17) vs. no DOD (128 (14), p =
0,002; PA sistdlica dia: DOD 137 (18) vs. no DOD (131 (14), p =
0,02; PA sistdlica noche: DOD 132 (19) vs. no DOD 122 (15), p
<0,001.

Factores asociados a DOD: PA sistdlica en consulta (p <0,001), PA
sistélica MAPA (p <0,001), PA sistdlica dia (p = 0,002), PA sistélica
noche (p <0,001).

Predictores aumento DOD: RR PA sistdlica en consulta = 1,023
(p = 0,006), PA sistolica MAPA= 1,034 (p = 0,005), PA sistdlica
dia = 1,023 p = 0,04), PA sistélica noche = 1,038 (p = 0,001), PA
diasistdlica noche = 1,034, P = 0,048).
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Variable critica

Porcentaje de pacientes
identificados con patrones
anormales del ritmo circadiano

Coste-efectividad

Reduccion nimero de visitas
médicas

Anos de vida ajustados por calidad
(AVAC)

56

Numero
de estudios

2

ND
ND

ND

Tipo de estudios

Observacionales
prospectivos

Resultados Riesgo de sesgo

% non-dippers: 16 % MAPA vs. 22 % AMPA (P = NS) segln Alto
Stergiou et al. (2012) y 12 % MAPA vs. 24 % AMPA (concordancia,
79,4 %, k = 0,31, p <0,01) segun Andreadis et al. (2016).

% extreme dippers: 27,2 % MAPA vs. 35,8 % AMPA (concordancia
diagnéstica 77 %, kappa 0,46, p <0,001)

% reverse dippers: 2,5 % MAPA vs. 8,6 % AMPA (concordancia
89 %, kappa -0,04, p = 0,66).

% pacientes con HTA nocturna: 2,5 % MAPA vs. 8,6 % AMPA
(concordancia 89 %, kappa -0,04, p = 0,66).

Eficiencia

Nivel de confianza
de los resultados

Bajo
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Considerando el perfil de evidencia y las lagunas de conocimiento indica-
das, los autores del presente informe recomiendan desarrollar ensayos cli-
nicos aleatorizados y estudios observacionales prospectivos longitudinales
que consideren las variables de interés clinico identificadas en el presente
informe y que establezcan una comparativa directa y exhaustiva entre la
medicion de la PA en consulta, la AMPA y la MAPA.

Aplicabilidad de los resultados

La aplicabilidad de los resultados se consider6 entre baja e incierta. Los mo-
tivos por los cuales se hizo este juicio basicamente se reducen a dos. En pri-
mer lugar, ninguno de los estudios fue realizado en el contexto espafiol. En
este sentido, si bien es cierto que tal como se detalla en la siguiente tabla las
caracteristicas de los sujetos incluidos en los estudios pueden considerarse
parecidas a los de la poblacién espafiola segtin los datos detallados en el es-
tudio Di@abet.es (57), la HTA estd influenciada por multiples factores am-
bientales, por lo que los resultados entre paises podria diferir sensiblemente.
En segundo lugar, porque dnicamente se incorporaron estudios realizados
en el &mbito hospitalario. Por este motivo, no se encontraron datos relativos
al ambito de la atencion primaria, donde la intervencién de estudio también
se utiliza.

Tabla 7. Aplicabilidad de la evidencia (Fuente: traducida y adaptada de
EUnetHTA JA2 WP7 Position paper on how to best formulate research
recommendations 2015).

Dominio Descripcion de la aplicabilidad de la evidencia

Poblacién Pacientes adultos (>18 afos) con HTA en consulta clinica, no
tratada, o bajo tratamiento hipertensivo estable durante un minimo
de cuatro semanas de los cuales, entre el 53% vy el 58,2% eran
hombres, entre el 6,9% vy el 12,5% tenian diabetes mellitus tipo 2 y
alrededor del 19,8% eran fumadores.

Intervencion Monitorizacion ambulatoria de la PA (MAPA) durante 24 o 48
horas, tal como indican las guias de practica clinica a través de los
dispositivos Microlife WatchBOPO3 (Microlife, Suiza) o el Spacelabs
90217 (Spacelabs Healthcare, EE.UU.).
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Dominio Descripcion de la aplicabilidad de la evidencia

Comparador/es Los comparadores utilizados fueron la medicion de la PA en
consulta mediante el Omron HEM-7051 u otros dispositivos
automaticos, o la automedicion de la PA (AMPA) a través del
Microlife Watch BPN (Microlife, Suiza) o el Omron HEM-7051
(Omron Healthcare, EE.UU.). En ambos casos, los comparadores
reflejan las mejores alternativas en cuanto al tipo de tecnologia (no
modelo dispositivo) respecto a la MAPA.

Resultados Los resultados de los estudios son complicaciones por afectacion
de 6rganos diana y porcentaje de pacientes identificados con
patrones anormales del ritmo circadiano.

Entorno Dos de los tres estudios fueron realizados en el @ambito hospitalario.
El resto no detallé el ambito en el que se llevé a cabo el estudio.
Respecto a los paises, dos estudios fueron realizados en Grecia y
uno en China.

En la siguiente figura se puede observar la aplicabilidad de los resultados de
manera grafica de acuerdo con los dominios del QUADAS-2.

Figura 4. Resumen gréfico de la aplicabilidad global de los estudios se-
gun el QUADAS-2.

Patient selection

Index test

Reference standard

Overall

0% 25% 50% 75% 100%
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5.3. Discusion de las consideraciones
de implementacion

La evidencia relativa a la implementacién de los dispositivos para la MAPA
es escasa o inexistente. En este sentido, como se ha descrito anteriormente,
no se encontraron estudios de coste-efectividad que cumplieran con los cri-
terios de inclusion de este informe o que reportaran informacién relativa a
los aspectos organizativos derivados de la implementacion o la utilizacién
de la MAPA dentro de una organizacién sanitaria o del sistema de salud.
Asimismo, tampoco se recuperd evidencia que evaluara el impacto organi-
zativo y asistencial derivado de la implementacién o la utilizacién de estos
dispositivos en los centros sanitarios, indistintamente del nivel asistencial, o
en los sistemas sanitarios en general. A pesar de ello, y de manera adicional
a la informacién de Rodriguez-Roca y col. (54) y Justa-Roldan y col. (56),
que ha sido descrita anteriormente, el ACC/AHA Task Force on Clinical
Practice Guidelines (58) indica que la implementacién clinica de la MAPA
Unicamente es efectiva cuando se realiza acorde con las recomendaciones
detalladas en las guias de préctica clinica y cuando las dos partes interesadas
las cumplen. Es decir, los profesionales sanitarios y los mismos pacientes.
Asimismo, segtin el mismo grupo este cumplimiento puede mejorarse con la
toma de decisiones compartidas entre los médicos y los usuarios con HTA
al considerarse sus valores y preferencias (58). Con relacion a este dltimo
aspecto, Stergiou y col., 2012 (46) indicaron que el 55 % de los participantes
del estudio reportaron tener preferencia por la AMPA respecto a la MAPA
(P = NS). Algunos motivos descritos relacionados con estas preferencias
fueron: las molestias moderadas o intensas de la técnica (18 % MAPA vs.
3 % AMPA; P < 0,001), la restriccién de las actividades de la vida diaria
(9 % MAPA vs. 1,5 % AMPA, P <0,01), la incomodidad del brazalete (32 %
MAPA vs. 28 % AMPA), las molestias asociadas a las medidas nocturnas
(46 % MAPA vs. 34 % AMPA) o la afectacion del suefio (89 % MAPA, P
<0,001).
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6. CONCLUSIONES

De manera especifica con relacion a la seguridad, la efectividad y la eficien-
cia de los dispositivos para la MAPA en pacientes de 18 afios o mds, con
HTA vy sospecha de patrones circadianos anormales, el presente informe
concluye que:

Los valores de la MAPA parecen tener un valor predictivo superior
en comparacion a los de la consulta con lo que respecta a la predic-
cion de la progresion subclinica del dafio en 6rganos diana en pa-
cientes con hipertension, y especialmente en pacientes con HTA en-
mascarada o non-dippers. No obstante, esta superioridad parece no
producirse al comparar los valores de la MAPA con los de la AMPA.
Los valores de la MAPA parecen ser comparables con los de la
AMPA para la evaluaciéon de la PA nocturna, la identificacién y
seguimiento de patrones circadianos anormales de la TA como la
HTA nocturna y los patrones non-dippers e identificar el riesgo de
dafio en 6rganos diana.

Sobre la seguridad en el uso de los dispositivos MAPA, estos pueden
producir trastorno del suefio, restriccion en las actividades de la vida
diaria e incomodidad durante su utilizacion.

Los pacientes parecen tener una opinién positiva acerca del uso de
dispositivos MAPA. No obstante, estos monitores pueden asociarse
a una mayor restriccién para realizar ciertas actividades de la vida
diaria, producir molestias o trastornos del suefio en comparacién
con la AMPA.

No se ha encontrado evidencia que responda a otras cuestiones so-
bre la eficiencia de los dispositivos MAPA en comparacién con la
AMPA o la medida de PA en la consulta.

No obstante, sin contradecir estas conclusiones, los autores del presen-
te informe también concluyen que:

La evidencia disponible sobre las variables de resultado priorizadas
de seguridad, efectividad y eficiencia en el presente informe es limi-
tada. Esta escasez se acentta al considerarse tnicamente los estu-
dios que establecieron una comparativa directa entre la MAPA y la
AMPA o la medicién de la PA en consulta y aquellos que analizaron
monitores de MAPA con marcado CE y actualmente comercializa-
dos.
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¢ La calidad de la evidencia identificada y analizada proviene de tres

estudios observacionales con un riesgo de sesgo moderado o alto
que se atribuy6 principalmente a la falta de claridad en el proceso de
interpretacion de las medidas de las pruebas indice y de referencia,
el proceso de seleccion o el flujo de pacientes. Debido a la calidad
baja o incierta de la evidencia, los resultados detallados y las conclu-
siones emitidas deben ser consideradas con precaucién. Por ello, se
recomienda que los estudios futuros que tengan por objetivo eva-
luar la seguridad, efectividad o eficiencia de los monitores MAPA
en comparacion a los AMPA o la PA medida en consulta consideren
la utilizacion de disefios de estudio aleatorizados o de mejor calidad,
y que notifiquen resultados mds exhaustivos respecto a la seguridad,
la efectividad o a la eficiencia de esta tecnologia.
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8. ANEXOS

8.1. ANEXO 1. Estrategias de busqueda
bibliografica en las diferentes bases de datos
electronicas

Tabla 8. Estrategia de busqueda segun la base de datos.

Base de datos Estrategia de busqueda
(n=5)

PubMed/Medline  ((((“high blood pressure’[Title]) OR (hypertens*[Title])) OR
(hypertension[MeSH Terms])) AND (((((((“nocturnal blood pressure”[Title])
OR (“night-time ambulatory blood pressure”[Title])) OR (“nocturnal
hyperten*”[Title])) OR (“circadian blood pressure”[Title])) OR (“circadian
variation”[Title])) OR (“blood pressure varia*”[Title])) OR (“circadian
rythm”[Title])) OR (“circadian pattern”[Title]))) AND (((“Blood Pressure
Monitoring, Ambulatory”[MeSH Terms]) OR (ABPM[Title/Abstract])) OR
((homettitle] OR ambulatory(title])) AND ((blood|title] AND pressureltitle]))))

Limite temporal: 2005-2021
Limite por idioma: inglés, castellano y catalan

Scopus TITLE-ABS-KEY ( hypertension ) AND TITLE-ABS-KEY ( circadian )
AND TITLE-ABS-KEY ( “ambulatory blood pressure” ) AND ( LIMIT-TO
(PUBYEAR , 2021 ) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2020 ) OR LIMIT-TO
(PUBYEAR , 2019 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2018 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2017 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2016 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2015 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2014 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2013 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2012 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2011) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2010 ) OR LIMIT-TO (
(
(

) (

) (

) (
PUBYEAR , 2009 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2008 ) OR LIMIT-TO

)

)

)

)
)
)
)

PUBYEAR , 2007 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2006 ) OR LIMIT-TO
PUBYEAR , 2005 ) ) AND ( LIMIT-TO ( DOCTYPE , “ar” ) OR LIMIT-TO (
DOCTYPE , “re” ) ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , “English” ) OR LIMIT-
TO ( LANGUAGE , “Spanish”) )

Web of Science  AB=(hypertension AND circadian AND “ambulatory blood pressure”) )
e Limite temporal: 2005-2021

Limite por idioma: inglés, castellano y catalan
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Base de datos
(n=5)

Cochrane Library

Trip Database

72

Estrategia de busqueda

hypertension in Title Abstract Keyword AND “ambulatory blood
pressure” in Title Abstract Keyword AND “circadian” in Title Abstract
Keyword

Limite temporal: 2005-2021

(hypertension AND circadian ) (“ambulatory blood pressure”) from:2005
t0:2021
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8.2. ANEXO 2. Metodologia y resultados del
ejercicio de priorizacion de variables

8.2.1. Metodologia

En el mes de septiembre del 2020, se elabord un listado con 21 variables
de resultado agrupadas en tres dominios: a) seguridad (n=5); b) efectividad
(n=13); ¢) eficiencia (n=3).

Este listado de variables, fue elaborado a partir de los informes de eva-
luacién de tecnologias sanitarias, ensayos clinicos, revisiones sistemadticas y
meta-andlisis detectados a través de una biisqueda exploratoria realizada en
la base de datos PubMed. Asimismo, se consulté la base de datos de la inicia-
tiva Core Outcome Measures in Effectiveness Trials (COMET) de estudios
de Core Outcome Set (COS).

8.2.2. Estrategia de busqueda

La estrategia seguida para la bisqueda e identificacion de las variables fue la
que se muestra a continuacion:

Tabla 9. Estrategia de busqueda PubMed para la identificacion de varia-
bles de resultado.

Palabras clave y estrategia de busqueda en PubMed
#1 “high blood pressure”[Title] OR hypertens*[Title] OR hypertension[MeSH Terms]

#2 “nocturnal blood pressure”[Title] OR “night-time ambulatory blood pressure”[Title] OR
“nocturnal hyperten*”[Title] OR “circadian blood pressure”’[Title] OR “circadian variation”[Title]
OR “blood pressure varia*”[Title] OR “circadian rythm”[Title] OR “circadian pattern”[Title]

#3 “Blood Pressure Monitoring, Ambulatory”[MeSH Terms] OR ABPM[Title/Abstract] OR
(homeltitle] OR ambulatory(title] AND blood][title] AND pressureltitle])

#1 AND #2 AND #3
Limite temporal: 2005-2020

Limite por idioma: inglés, castellano y catalan
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8.2.3. Sistemay participantes en la priorizacion
de las variables de resultado

Para priorizar aquellas medidas de resultado relevantes en la toma de de-
cisiones, se cont6 con la colaboracion de diferentes profesionales sanitarios
del territorio espafiol. Para su identificacion se contact6 con el grupo de tra-
bajo de HTA de la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comuni-
taria (semFYC), la Sociedad Espafola de Cardiologia (SEC), la Asociacién
Espafiola de Enfermeria de Hipertension y Riesgo Cardiovascular (EHRI-
CA), la Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencién
Primaria (FEACAP), con el Institut Universitari per a la recerca a Atencio
Primaria de Salut Jordi Gol i Gurina (IDIAP JGol) y la Unidad de Inves-
tigaciéon de Atencién Primaria de Salamanca (APISAL). Paralelamente, se
invitd a participar a un/a representante de la Academia Europea de Pacien-
tes (EUPATTI) de Espaiia y se conté con la colaboracién de la Plataforma
de Organizacién de Pacientes (POP) a través de un representante de Car-
dioAlianza. Finalmente, se obtuvo la participacién de dieciséis profesionales
sanitarios y dos representantes de pacientes.

Tanto el colectivo de profesionales clinicos sanitarios como el de re-
presentantes de pacientes que aceptaron participar en la priorizacién de
medidas de resultado, completaron y firmaron un documento de declaracién
de conflictos de interés y confidencialidad. Una vez obtenido dicho docu-
mento, se les envié un cuestionario con las 21 variables de resultado para
puntuar la importancia relativa de cada una de ellas, acompafadas de unas
instrucciones para poder realizar el ejercicio de priorizacién. Cada medida
de resultado se puntud del uno al nueve, considerando una puntuacién de
siete a nueve clave para la toma de decisiones, de cuatro a seis, importante
pero no clave y de uno a tres no relevante. Se les invité a proponer nuevas
variables de resultado justificando su inclusién con una referencia biblio-
grafica y valorando posteriormente su ajuste o no dentro del alcance del
informe por parte del equipo elaborador. El anélisis de las puntuaciones se
realiz6 para cada uno de los colectivos. Se incluyeron en el informe aquellas
variables con una puntuacién promedio de siete o mds, independientemente
de si la variable habia estado priorizada por los dos colectivos (profesionales
y pacientes) o Gnicamente por uno.

8.2.4. Resultados

Las 21 variables listadas obtuvieron una puntuacién media igual o superior a
cuatro. En consecuencia, todas ellas se consideraron como importantes para
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la toma de decisiones. De manera mas especifica, catorce fueron puntuadas
como criticas para la toma de decisiones (782 de puntuacién media) siete
como importantes, pero no criticas (6,51 de puntuacién media) y ninguna

como no importante.

Tabla 10. Resultados priorizacién variables.

DESENLACE

Seguridad
Errores analiticos del dispositivo
Errores de diagndstico

Acontecimientos adversos asociados al uso del
dispositivo

Infratratamiento o sobretratamiento derivado del uso del
dispositivo

Acontecimientos adversos asociados a cambios en
el tratamiento farmacolégico derivados del uso del
dispositivo

Efectividad

Porcentaje de pacientes identificados con patrones
anormales del ritmo circadiano

Porcentaje de pacientes con mejora del control de la
presién arterial

Control de la presion arterial (nivel objetivo sistélico o
diastélico)

Cambio en la decision terapéutica (reduccion o
suspension de tratamiento, ajuste de dosis, inicio de
tratamiento, inicio de tratamiento con multiples farmacos)

Reduccion del riesgo cardiovascular

Episodios cardiovasculares* no mortales

Ingresos hospitalarios por episodios cardiovasculares®
Mortalidad por episodios cardiovasculares®

Episodios cardiovasculares* mortales y no mortales

Complicaciones por afectaciéon de érganos diana
(corazon, lecho arterial, cerebro, ojo, rifidn)

Promedio
profesionales
(n=16)

7,06
6,69

6,67

6,07

5,13

8,36

8,19

8,29

8,13

8,06
7,94
7,88
7,79
7,73

7,50

Promedio
pacientes
(h=2)

7,50
8,00

8,00

8,50

7,00

8,50

9,00

8,00

8,50

8,50
8,50
9,00
8,50
7,50

8,50
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DESENLACE Promedio Promedio
profesionales pacientes

(n=16) (n=2)
Ingresos hospitalarios por afectacion érganos diana 7,56 6,00
Mortalidad por complicaciones relacionados con
i . ' 7,13 8,50
afectacion de 6rganos diana
Calidad de vida del o la paciente relacionada con la salud
6,88 7,50

(instrumentos de medida de calidad de vida)

Afos de vida ajustados por calidad (AVAC) 7,25 7,00
Coste-efectividad 6,93 7,00
Reduccion nimero de visitas médicas 6,25 8,00

*Episodio cardiovascular incluye accidente cerebrovascular, accidente isquémico transitorio, infarto de mio-
cardio, angina inestable, insuficiencia cardiaca)

Puntuacion 1-3: no relevante para la toma de decisiones; puntuacion 4-6: importante para la toma de decisio-
nes; puntuacion 7-9: clave para la toma de decisiones. Se consideraron aquellas medidas de resultado con
una puntuaciéon promedio = 7 puntos.

76 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



8.3. ANEXO 3. Estudios revisados a texto completo excluidos

Tabla 11. Estudios excluidos en la fase de revision a texto completo y motivos de exclusion.

Referencia
A Griffin K, Pothugunta K, Polichnowski AJ, Bidani AK. The Role of Systemic Blood Pressure in the Progression of Chronic Kidney Disease. Curr Cardiovasc Risk Rep. 2015;9(5).
Abdalla M, Goldsmith J, Muntner P, Diaz KM, Reynolds K, Schwartz JE, et al. Is isolated nocturnal hypertension a reproducible phenotype? Am J Hypertens. 2016;29(1):33-8.

Abellan-Huerta, José; Prieto-Valiente, Luis; Montoro-Garcia, Silvia; Abellan-Aleman, José; Soria-Arcos F. Correlation of Blood Pressure Variability as Measured By Clinic, Self-measurement at
Home, and Ambulatory Blood Pressure Monitoring. 2012;(2):1-27.

Afsar B, Elsurer R. The independent relationship between creatinine clearance, microalbuminuria and circadian blood pressure levels in newly diagnosed essential hypertensive and type 2
diabetic patients. J Diabetes Complications. 2012;26(6):531-5.

Afsar B. Relationship between kidney length and cortical thickness and circadian blood pressure measurements in hypertensive patients. Iran J Kidney Dis. 2014;8(2):116-22.

Ahbap E, Sakaci T, Kara E, Sahutoglu T, Koc Y, Basturk T, et al. The relationship between serum albumin levels and 24-h ambulatory blood pressure monitoring recordings in non-diabetic
essential hypertensive patients. Clinics (Sao Paulo). 2016;71(5):257-63.

Almirall J, Martinez-Ocana JC, Comas L. Timing of antihypertensive therapy and circadian blood pressure pattern. Hypertension. 2009;53(6):132480.
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Heart Study. Physiol Behav. 2020;176(3):139-48.
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home blood pressure. Hypertens Res [Internet]. 2015;38(2):97—101. Available from: http://dx.doi.org/10.1038/hr.2014.153

Asmar R, Gosse P, Queré S, Achouba A. Efficacy of morning and evening dosing of amlodipine/valsartan combination in hypertensive patients uncontrolled by 5 mg of amlodipine. Blood Press
Monit. 2011;16(2):80-6.
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Disefo de estudio
No comparador
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Disefio de estudio
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No comparador
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Poblacién

Disefo de estudio

No comparador
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Poblacion
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8.4. ANEXO 4. Matriz segun estudios y variables de resultado

Tabla 12. Matriz de variables de resultado (outcomes) en los estudios incluidos (dimensiones de seguridad y efectividad).
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Tabla 13. Continuacién matriz de variables de resultado (outcomes) en los estudios incluidos (dimensiones de efectividad y de eficiencia)
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8.5. ANEXO 5. Caracteristicas de los estudios incluidos

Tabla 14. Descripcién de las caracteristicas de los estudios.

Referencia (primer autor

y ano)

Dominio en el que
aporta resultados

Stergiou et al. (2012)

Efectividad

Andreadis et al. (2016)
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Yang et al. (2016)

Efectividad
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Pais

Ambito o
contexto
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Grecia
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China

Hospitalario
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Comparar MAPA 24 horas con
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nocturna y detectar perfiles
no-dipper en pacientes con
hipertension.

Estudiar la asociacién de la PA
nocturna evaluada con AMPA
o MAPA con el dafio en érgano
diana en pacientes hipertensos
no tratados

Estudiar si los valores de

PA ambulatoria 0 24 horas
tienen un mejor impacto en

el pronéstico de dafo en
érgano diana subclinico a tres
afios en comparacion con los
valores de PA en la consulta en
pacientes con hipertension.

Disefio

Periodo de
reclutamiento

Numero de
participantes

Estudio observacional
prospectivo.

No descrito.

90

Estudio observacional
prospectivo.

No descrito.

131

Estudio observacional
prospectivo

Abril-agosto 2007

204

Caracteristicas de la intervencion (1) y el control (C)

I: MAPA 24 horas: dispositivo Microlife WatchBPO3. Recoleccion de datos en dia laboral.
Intervalo veinte minutos. Diario de actividad de cada paciente para establecer los periodos
diurno y nocturno.

C: AMPA: dispositivo Microlife WatchBPN. Periodo nocturno: activacion de lectura nocturna
tres medidas/noche durante seis dias, a intervalos de 60 minutos. Periodo diurno: medidas
por duplicado al levantarse (06.00-09.00 h) y por la tarde (18.00-21.00 h), después de
cinco minutos en reposo. En pacientes tratados, la medida se toma antes de administrar el
farmaco.

I: MAPA 24 horas: dispositivo Microlife Watch BPOS3. Recoleccion de datos en dia laboral en
brazo no dominante. Intervalos veinte minutos. Periodos diurno y nocturno definidos segun el
diario de actividad de los pacientes.

C: Medida en consulta: dispositivo Microlife, tres medidas en brazo no dominante en cada
visita previo cinco min de reposo, intervalo un minuto. Medidas previas a AMPA y MAPA.
AMPA: dispositivo Microlife, con modo lectura nocturna. Periodo diurno: dos medidas a
intervalos de un min, manana (06.00-09.00 h) y tarde (18.00-21.00 h), después de cinco min
reposo durante seis dias laborables. Noche: tres medidas automaticas a intervalos de 60
min, inicio dos horas después de medida pre-nocturna.

I: MAPA 24 horas: dispositivo Spacelabs 90217 (Spacelabs Healthcare, EE.UU.). Periodo
diurno (06:00-22:00 h) intervalo veinte minutos. Periodo nocturno (22:00-06:00 h) intervalo
treinta minutos.

C: Medida en consulta: dispositivo Omron HEM-7051. Reposo de diez min en posicion
sentada antes de la medida. La HTA en consulta se considerd con valores >140mmHg PAS
0 =290mmHg PAD.

Calidad de la
evidencia de estudio
(QUADAS-2)

Riesgo de sesgo alto.

Riesgo de sesgo
incierto.

Riesgo de sesgo
incierto.
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8.6. Resultados de los estudios incluidos

8.6.1.

Resultados para el dominio de seguridad

Tabla 15. Tabla extraccién de datos del dominio de seguridad.

Referencia (primer autor Acontecimientos adversos

y afno)

Stergiou et al. (2012)
Andreadis et al. (2016)
Yang et al. (2016)

asociados al uso del dispositivo

No aporta resultados
No aporta resultados

No aporta resultados

Errores de diagnéstico

No aporta resultados

No aporta resultados

No aporta resultados

8.6.2. Resultados para el dominio de efectividad

Tabla 16. Tabla extraccion de datos dominio efectividad.

Errores analiticos del dispositivo

No aporta resultados
No aporta resultados

No aporta resultados

Acontecimientos adversos
asociados al uso del dispositivo

Infratratamiento o sobretratamiento

derivado del uso del dispositivo
No aporta resultados No aporta resultados
No aporta resultados No aporta resultados

No aporta resultados No aporta resultados

Referencia (primer
autor y ano)

Stergiou et al. (2012)

Andreadis et al. (2016)

Cambio en la decision
terapéutica

Mortalidad por
complicaciones
relacionados con
afectacion de 6rganos
diana

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Control de la presion
arterial

Reduccioén del riesgo
cardiovascular

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Mortalidad
por episodios
cardiovasculares

Porcentaje de
pacientes con mayor
control de la presién
arterial

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

MONITORIZACION AMBULATORIA DE LA PRESION ARTERIAL (MAPA) EN LA IDENTIFICACION DE PATRONES
CIRCADIANOS EN PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL: EVALUACION DE SEGURIDAD, EFECTIVIDAD

Y EFICIENCIA

Episodios
cardiovasculares
mortales y no mortales

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Complicaciones por afectacion de érganos diana

No aporta resultados.

IMVI (n = 117): correlacion MAPA 24 h PAS = 0,36 (p <0,01), PAD MAPA 24 h = 0,20 (p <0,05);
AMPA PAS = 0,37 (p <0,01), AMPA PAD = 0,22 (p <0,05). GIMc (n = 102): correlacion MAPA 24
h PAS = 0,24 (p <0,05), MAPA 24 h PAD = 0,11 (no significacion estadistica); AMPA PAS 0,21 (p
<0,05), AMPA PAD 0,10 (no significacion estadistica). EAU (n = 96): correlacion MAPA 24 h PAS
=0,44 (p <0,01), MAPA 24 h PAD = 0,33 (p <0,01); AMPA PAS = 0,50 (p <0,01), AMPA PAD =
0,39 (p <0,01). ITB (n = 111): correlacion MAPA 24 h PAS = 0,04 (no significacion estadistica),
MAPA 24 h PAD = 0,23 (p <0,01); AMPA PAS = -0,01 (no significacion estadistica), AMPA PAD =
0,29 (p <0,01).
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Referencia (primer
autor y ano)

Yang et al. (2016)

Cambio en la decision
terapéutica

Mortalidad por
complicaciones
relacionados con
afectacion de 6rganos
diana

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Control de la presion
arterial

Reduccién del riesgo
cardiovascular

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Mortalidad
por episodios
cardiovasculares

Episodios

Porcentaje de
pacientes con mayor
control de la presién
arterial

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Tabla 17. Tabla extraccién de datos dominio efectividad (continuacion).

No aporta resultados.

Complicaciones por afectacion de érganos diana

cardiovasculares
mortales y no mortales

Pacientes DOD: 50,8 %. Pacientes sin DOD: 49,2 %. Diferencias estadisticamente significativas

entre DOD vs. no DOD: PA sistélica consulta: DOD 14,6 (18) vs. no DOD 138 (20), p = 0,003;
PA diasistolica MAPA: DOD 135 (17) vs. no DOD 128 (14), p = 0,002; PA sistdlica dia: DOD
137 (18) vs. no DOD 131 (14), p = 0,02; PA sistdlica noche: DOD 132 (19) vs. no DOD 122
(15), p <0,001. No diferencias estadisticamente significativas entre valores de PA diasistolica.
Factores asociados a DOD: PA sistdlica en consulta (p <0,001), PA sistélica MAPA (p <0,001),
PA sistolica dia (p = 0,002), PA sistélica noche (p <0,001). Predictores aumento DOD: RR PA
sistdlica en consulta = 1,023 (p = 0,006), PA sistdlica MAPA= 1,034 (p = 0,005), PA sistélica dia
=1,023 p = 0,04), PA sistélica noche = 1,038 (p = 0,001), PA diasistdlica noche = 1,034, P =

0,048).

Referencia
(primer autor
y ano)

Stergiou et al.
(2012)

Andreadis et al.
(2016)

Yang et al.
(2016)
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Ingresos hospitalarios por
episodios cardiovasculares

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Ingresos hospitalarios por

Episodios cardiovasculares

afectacion de 6rganos diana no mortales

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Calidad del o la paciente
relacionada con la salud

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Porcentaje de pacientes identificados con patrones anormales
del ritmo circadiano

% non-dippers: 16 % MAPA vs. 22 % AMPA, sin diferencias
estadisticamente significativas. % pacientes extreme dipper (dip
nocturno >20 % para PA sistdlica y diasistdlica): 27,2 % MAPA

vs. 35,8 % AMPA (concordancia diagnostica 77 %, kappa 0,46, p
<0,001). Reverse dipper (PA nocturna superior PA despierto): 2,5 %
MAPA vs. 8,6 % AMPA (concordancia 89 %, kappa -0,04, p = 0,66).

Non-dippers: 12 % MAPA vs. 24 % AMPA (concordancia, 79,4 %, k
= 0,31, p <0,01). HTA nocturna: 65 % MAPA vs. 70 % (concordancia
79,4 %, k = 0,53, p <0,01).

No aporta resultados.
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8.6.3. Resultados para el dominio de eficiencia

Tabla 18. Tabla extraccién de datos dominio eficiencia.

Referencia (primer
autor y ano)

Stergiou et al. (2012)

Andreadis et al. (2016)

Yang et al. (2016)

Anos de vida Coste-efectividad
ajustados por calidad

de vida (AVAC)

No aporta resultados. No aporta resultados.
No aporta resultados. No aporta resultados.
No aporta resultados. No aporta resultados.

Reduccion
numero
de visitas
médicas
No aporta
resultados.

No aporta
resultados.

No aporta
resultados.

MONITORIZACION AMBULATORIA DE LA PRESION ARTERIAL (MAPA) EN LA IDENTIFICACION DE PATRONES
CIRCADIANOS EN PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL: EVALUACION DE SEGURIDAD, EFECTIVIDAD

Y EFICIENCIA
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8.6.4. Resultados para las medidas de resultado aportadas en la priorizacion de variables

Tabla 19. Tabla extraccion de datos de las medidas de resultado aportadas en el ejercicio de priorizacion de variables.

Referencia (primer
autor y ano)

Stergiou et al. (2012)

Andreadis et al. (2016)

Yang et al. (2016)

102

Motivacion al
autocuidado

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Satisfaccion del paciente en relacion con el procedimiento MAPA

Opinioén positiva: MAPA 83 % vs. AMPA 86 %, sin diferencias estadisticamente
significativas. Molestias moderadas a graves: 18 % MAPA vs. AMPA 3 % (p <0,001).
Restricciones para actividades de la vida diaria: MAPA 9 % vs. AMPA 1,5 % (p <0,01).
Medida nocturna: MAPA 46 % vs. AMPA 34 %). Molestias: 32 % MAPA vs. 28 %
AMPA. Molestias nocturnas: 89 % notifican mas trastorno del suefio con MAPA vs.
AMPA (p <0,0001). 55 % de los pacientes prefiere AMPA que MAPA, sin diferencias
estadisticamente significativas.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Satisfaccion del profesional
sanitario en relacion con el
procedimiento MAPA

No aporta resultados.

No aporta resultados.

No aporta resultados.

Coeficientes de correlacion entre MAPA 24
horas y AMPA

PA diurnar = 0,61 (p <0,001), PAD diurna r = 0,70
(p <0,001); PAS nocturna r = 0,78 (p <0,001),
PAD nocturna r = 0,76 (p <0,001).

PAS diurnar = 0,71, PAD diurnar = 0,72. PAS
nocturna r = 0,80, PAS nocturnar = 0,79, p
<0,001.

No aporta resultados.
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