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Reemplazando los esfigmomandmetros

de mercurio

Hoja informativa. Octubre de 2006

¢ Por qué deberian los profesionales de la salud renovar sus actuales
esfigmomandmetros por alternativas libres de mercurio?

A pesar de la disponibilidad de alternativas, el uso de dispositivos médicos con contenido de
mercurio, como es el caso de los esfigmomandmetros (dispositivos que sirven para medir la presion
arterial), termometros, termostatos y quimicos de laboratorio, sigue siendo muy extendido en muchos
paises de Europa. Si bien hace poco las autoridades europeas acordaron prohibir la venta de
termdémetros de mercurio para usos domésticos y médicos, los esfigmomandmetros contintan siendo
materia de preocupacion por su importante contenido de mercurio (entre 80 y 100 gramos por unidad
en comparacion con los termémetros, que contienen un gramo por unidad)®, y por consiguiente
implican un peligro mucho mayor ante una rotura.

A fin de eliminar posibles riesgos para la seguridad y la salud de tanto pacientes como integrantes
del personal, cuatro paises europeos (Suecia, Dinamarca, Holanda y Austria) ya han completado su
proceso de eliminacion gradual de esfigmomanometros de mercurio, y las autoridades médicas
nacionales, tales como la Sociedad Britanica de Hipertension y la Health and Safety Executive (HSE
— Oficina Ejecutiva de la Salud y la Seguridad) recomiendan el uso de alternativas libres de mercurio
cuya idoneidad esté clinicamente probada.

La presente hoja informativa describe los argumentos a favor de los dispositivos libres de mercurio, y
expone los conceptos erréneos que cuestionan la exactitud de los esfigmomandmetros no
mercuriales. Al final de esta hoja, los profesionales de la salud podran encontrar un listado de
esfigmomanodmetros no mercuriales aptos para la practica clinica y evaluados por la Sociedad
Britanica de Hipertension, autoridad independiente que establece normas para garantizar una lectura
precisa de la presion arterial.

“En la practica, muchos profesionales de la salud ya han

Iniciado un proceso de eliminacion gradual de los
esfigmomandmetros de mercurio.”




Dificultades del manejo del mercurio en
los hospitales

Recientemente las autoridades de la Unién Europea
declararon que es innecesario restringir el uso de
esfigmomandmetros de mercurio en entornos
profesionales porque en general las instituciones de
salud efectian un manejo adecuado de los residuos de
mercurio®. Sin embargo, esto no siempre es asi. Un
relevamiento realizado en la Republica Checa demostré
gue los residuos de mercurio provenientes de los
hospitales (que segun las estimaciones ascendian a
1000 Kg. /afio) en general no se reciclaban: en cambio,
eran incinerados o dispuestos dentro de rellenos en
calidad de residuos peligrosos, todo lo cual no hacia
mas que contribuir a la posible contaminacion del medio
ambiente®.

Mayores costos de los dispositivos
mercuriales

Los dispositivos mercuriales representan una pesada
carga financiera para los hospitales. Deben recolectarse
en forma separada y ser tratados como residuos
peligrosos. Ademas, puede ser bastante costoso limpiar
las instalaciones de salud cuando éstas se han
contaminado con un esfigmomandmetro roto. Si bien los
dispositivos no mercuriales son en ocasiones mas caros
gue aquéllos con contenido de mercurio, el costo total
de estos ultimos durante toda su vida util suele ser
mayor que el de los primeros. Algunas razones de esto
son: la necesidad de cumplir con la normativa aplicable
al manejo del mercurio; los procedimientos de limpieza
ante un derrame; la necesidad de capacitar al personal
sobre la adecuada disposicion de los equipos con
roturas; y la gestion de residuos peligrosos.

La creciente demanda de dispositivos libres de mercurio
esta provocando una reduccion en los precios de estos

Razones para eliminar los esfigmomanometros de mercurio

productos. La Comision de la Unién Europea preveé que el
reemplazo de dispositivos con mercurio por sus
alternativas no mercuriales no habréa de implicar un
aumento significativo en los costos. La expansion del
mercado también esta multiplicando las opciones
competitivas para las instituciones de salud®. Por
consiguiente, dicha sustitucion puede ser vista como un
abordaje eficiente en cuanto a los costos.

La mas segura de las soluciones:
reemplazar el mercurio por alternativas
mas seguras

En general, la politica del reemplazo se percibe como la
medida mas eficaz contra la contaminacién por mercurio,
porque reduce la cantidad de este metal en la sociedad, y
por lo tanto previene su ingreso en la corriente de
desechos y su liberacion al medio ambiente por causa de
las emisiones de incineradores y rellenos’. En la practica,
muchos profesionales de la salud ya estan sustituyendo
los esfigmomandémetros de mercurio por alternativas
digitales u oscilométricas automaticas. Este proceso de
eliminacion paulatina implica cambios en la lectura de los
valores de presion arterial, pero las investigaciones han
demostrado que esto puede lograrse sin perjuicio alguno
a la exactitud diagnéstica®.

Desde 1991, Suecia ha impuesto prohibiciones graduales
al uso de casi todos los instrumentos mercuriales,
incluyendo los esfigmomandémetros. Un estudio realizado
recientemente por el Inspectorado Sueco de Productos
Quimicos (KEMI) demostrd que “las experiencias
involucradas en el proceso ya concluido de eliminar los
esfigmomandémetros de mercurio (los equipos utilizados
con mayor frecuencia) han sido siempre positivas. La
eliminacion de los esfigmomanodmetros de mercurio no
dio lugar a ninguna experiencia negativa en el terreno
médico, practico o econémico”.’

I. Exactitud de esfigmomandmetros no
mercuriales en la préactica clinica

Existen tres tipos de esfigmomandmetros no
mercuriales: aneroides, semiautomaticos y
automaticos. Tanto los esfigmomandmetros
mercuriales como los no mercuriales arrojan resultados
exactos cuando estan adecuadamente calibrados y se
los emplea para el propésito para el cual fueron
disefiados. Sin embargo, existen numerosos tipos de
esfigmomandmetros automaticos en el mercado:
algunos estan disefiados para uso personal, y otros
estan destinados a diversos tipos de aplicaciones
clinicas. Algunos no ofrecen la exactitud requerida para
ciertos usos clinicos.

Por consiguiente, es importante adquirir dispositivos
acordes con las normas de exactitud establecidas por
una autoridad de prestigio tal como la Sociedad

Como abordar las inquietudes en torno a los esfigmomanometros alternativos

Britanica de Hipertension o la Sociedad Europea de
Hipertensién, y asegurarse de que éstos se utilicen en
el contexto para el cual fueron disefiados. Los
responsables de compras de las instituciones de salud
deben saber que hay protocolos que validan
determinados esfigmomanometros, y que siempre
debe exigirse a los fabricantes que den pruebas de que
su producto ha recibido la validacion de un organismo
independiente.

En la préactica, las instituciones de salud de Austria,
Dinamarca, Holanda y Suecia han revelado que sus
experiencias de incorporar dispositivos libres de
mercurio han sido siempre positivas. En Suecia, el
KEMI ha observado que los esfigmomandmetros no
mercuriales no estan provocando ningUn inconveniente
en el diagnéstico y el monitoreo clinicos, ni siquiera
ante arritmias, preeclampsia e hipertension acelerada
(maligna)®.



Il. Calibracion

Una de las principales inquietudes de los profesionales
de la salud con respecto a los dispositivos digitales y
otros dispositivos libres de mercurio tiene que ver con
la exactitud. Pueden encontrarse en la bibliografia
ejemplos de esfigmomanometros inexactos tanto
mercuriales como no mercuriales, pero tal anomalia
suele estar vinculada a deficiencias en el
mantenimiento y la calibracion® *°.

Wellch Allyn, fabricante de esfigmomandmetros tanto
mercuriales como alternativos, manifiesta: “Como parte
integral de todo programa de mantenimiento
preventivo, es fundamental realizar verificaciones de
rutina de la calibracién de cualquier dispositivo, sea
éste mercurial, aneroide o digital, a fin de garantizar su
exactitud. Cualquier afirmacién de lo contrario crea
falsas expectativas en torno a la confiabilidad de los
manometros de mercurio y plantea inquietudes
innecesarias respecto de la exactitud de los
dispositivos aneroides y digitales™.”

La Sociedad Britanica de Hipertension (BHS, por su
sigla en inglés) aconseja calibrar los
esfigmomandmetros de mercurio por lo menos una vez
por afio, y los dispositivos aneroides, dos veces por
afio. Cuando estan debidamente calibrados, los
esfigmomandmetros libres de mercurio son tan exactos
como sus antiguos equivalentes, los mercuriales. En el
caso de los dispositivos automaticos, la BHS

recomienda efectuar la calibracion segun lo indicado
por el fabricante.

Tampoco es recomendable emplear un dispositivo de
mercurio para realizar la calibracién dado que existe
una elevada probabilidad de error. Es preferible, en
cambio, utilizar un dispositivo digital cuya exactitud sea
de 0,1 +/- de mercurio. Es también una buena préctica
asignar la labor de calibracién y mantenimiento
periédicos a un responsable designado para tal fin.

I11. Alternativas disponibles

Muchos profesionales de la salud se preocupan por la
disponibilidad de alternativas a precios competitivos.
En efecto, los principales proveedores de
equipamiento médico ofrecen en el mercado europeo
muchos tipos de esfigmomandmetros no mercuriales.
Muchos de estos dispositivos cumplen con los criterios
de organizaciones de profesionales tales como la
Sociedad Britanica de Hipertension, la Sociedad
Europea de Hipertension y la Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI,
Asociacidn para el Avance de la Instrumentacion
Médica). Algunas de estas marcas son: Omron, Rudolf
Riester, Heine Optotechnik, BOSH + SOHN, Braun,
Terumo, Seinex, Wellch Allyn, Microlife, SunTech
Medical, American Diagnostics Corporation (A&D) y
Trimline Medical Products.

La Sociedad Britanica de Hipertension proporciona un
listado de proveedores de esfigmomandmetros que
cumplen con los criterios por ella establecidos y que
estan actualmente disponibles en el Reino Unido.

Protocolos de ensayos clinicos

Es importante que los esfigmomandmetros no mercuriales
cumplan con la normativa de los protocolos de ensayos
clinicos. A continuacién constan algunos ejemplos:

adultos. Grupo de trabajo sobre Monitoreo de la
Presion Arterial de la Sociedad Europea de
Hipertensién. Monitoreo de Presién Arterial 7:3-17.

1. O'Brien E, Petrie J, et al. Protocolo de la Sociedad
Britanica de Hipertension para la evaluacion de
esfigmomandémetros. Journal of Hypertension 11
(Sup. 2): S43-S62. 1993

2. Norma del Instituto Estadounidense de
Normalizacidn (ANSI) para esfigmomandmetros
electrénicos o automaticos. ANSI/AAMI SP10 2002.

Www.aami.org

3. S Mieke. Esfigmomandmetros no invasivos:
investigacion clinica. Deutsches Institut Fuer
Normung E.V. (Instituto Aleman de Normalizacion).
DIN 58130: 1996. Disponible en la pagina web del
Instituto Britanico de Normalizacién (BSI, por su
sigla en ingles): www.bsonline.bsi-global.com

4. E O'Brien, T Pickering, et al. Protocolo internacional
para la validacion del uso de esfigmomandmetros en

2002

5. Esfigmomandmetros no invasivos: procedimientos
de prueba destinados a determinar la precision
general de los esfigmomandmetros automaticos no
invasivos. BS EN 1060-4. 2004. Disponible en la
pagina web del Instituto Britanico de Normalizacion
(BSI, por su sigla en ingles): www.bsonline.bsi-

alobal.com

Tomando estos protocolos como base, la Sociedad Britanica
de Hipertension enumera los tipos y marcas de
esfigmomandmetros que han aprobado los tests de
validacion. La informacion alli vertida esta ante todo dirigida
a los profesionales de la salud del Reino Unido. Sin
embargo, la BHS es una de las tres autoridades mas citadas
y prestigiosas en lo relativo a la medicion precisa de la
presion arterial.



http://www.aami.org/
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http://www.bsonline.bsi-global.com/

Recursos

Salud sin Daio (Health Care Without Harm): http://www.noharm.org/europe/mercury/sphygmos
“A New Era: The Elimination of Mercury Sphygmomanometers”; hoja informativa, Junio de 2002.

Asociaciones de profesionales

Sociedad Britanica de Hipertension: http://www.bhsoc.org/blood pressure list.stm
Sociedad Europea de Hipertension: http://www.eshonline.org/

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI: Asociacion para el Avance de la Instrumentacién Médica)
http://www.aami.org

Otros recursos

Inspectorado Sueco de Productos Quimicos (KEMI)
Mercury-free blood pressure measurement equipment — Experiences in the Swedish healthcare sector.
http://www.noharm.org/details.cfm?type=document&id=1167

UK Medical Devices Agency (Direccion de dispositivos médicos del Reino Unido):
Blood Pressure Measurement Devices — Mercury and Non-mercury
http://www.mhra.gov.uk/home/idcplg?ldcService=GET FILE&dDocName=CONO007351&RevisionSelectionMethod=LatestReleased

DABL Educational Trust:
Pagina web de fabricantes sobre validacién y clasificacién de esfigmomandmetros
http://www.dableducational.org/sphygmomanometers.html

Sustainable Hospitals Project:
Base de datos de fabricantes y marcas (especialmente para Estados Unidos)
http://www.sustainablehospitals.org

Welich Allyn:
Aclaracion sobre la eficacia de los esfigmomandmetros aneroides y digitales
http://www.noharm.org/library/docs/Welch Allyn Clarification on the Efficacy of A.pdf
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