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RESUMO

A medida da pressdo arterial ¢ uma prética rotineira nas instituicdes de saide e, mais
recentemente, em muitos lares. Levando em consideracao fatores como praticidade e riscos
ambientais com a producdo e o descarte do mercirio, vem aumentando a oferta e a
utilizacdo sistemadtica de aparelhos automadticos para essa medida. Mesmo em decorréncia
das novas tecnologias, normas foram instituidas para garantir a precisdo e o desempenho
desses aparelhos, passando entdo por critérios rigorosos a fim de testar sua validagdo para
uso. O presente estudo tem como objetivo avaliar a confiabilidade e o desempenho do
aparelho automdtico de punho, visomat® handy 1V, para medida indireta da pressdo arterial,
de acordo com o Protocolo Internacional da European Society of Hypertension. PI/ESH.
Para isso, medidas da pressdo arterial sistdlica e diastolica em 33 voluntérios (15 para a Fase
I e mais 18 para a Fase II, contando 99 medidas), foram obtidas usando um
esfigmomandmetro de coluna de merctrio (Unitec®) e um esfigmomandmetro automético
(visomat® handy 1V). Nove medidas sequenciais no braco/punho entre o esfigmomandmetro
de mercirio e o automatico em teste, foram realizadas de acordo com o Protocolo
Internacional em suas fases (Fase I, Fase Il.a e Fase ILb), além do exame de
eletrocardiograma. O aparelho passou na Fase I com 32 medidas para pressao sistdlica e 26
para a diastolica, excedendo 25 exigidas, no intervalo de 0-5 mmHg. J4 na Fase Il.a o
aparelho passou, com 64 medidas para a sistdlica e ndo passou na diastélica, atingindo
apenas 40 das 60 exigidas. Finalmente, na Fase IL.b pelo menos 22 voluntarios deveriam ter
duas de suas trés comparacdes situadas na faixa até 5 mmHg, o que aconteceu com somente
21 voluntdrios na sistdlica e 12 na diast6lica; além disso, no méximo trés poderiam ter todas
suas comparacdes acima de S mmHg e isso aconteceu com 5 voluntdrios na sistdlica e 12 na
diastdlica. A média das diferencas mostrou uma discordancia entre o esfigmomanometro de
merctrio e o aparelho automatico de 0,5 (£8,5) mmHg para a pressao arterial sist6lica e de -
3,8 (£9,1) mmHg para a diastélica, respectivamente. Conclui-se que o esfigmomandmetro
automatico visomat® handy IV nio conseguiu atingir os critérios minimos do PI/ESH, nao
sendo recomendado para o uso clinico.

Palavras-chave: Estudos de Validagdo, Esfigmomandmetros, Pressio Arterial,
Determinagdo da Pressdo Arterial, Autocuidado.

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Satide e Enfermagem.
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ABSTRACT

The measurement of blood pressure is a routine practice in health care institutions and,
more recently, at home. Taking into account factors like convenience and environmental
risks related to production and discard of mercury, supply and systematic application of
automated device for the measurement has increased. As a result of new technologies,
standards were established to ensure the accuracy and performance of the devices, which
were submitted to strict criteria in order to test its validation for use. This study aims to
evaluate the wrist automatic device for indirect measurement of blood pressure,
visomat® handy 1V, according to the International Protocol of the European Society of
Hypertension - IP/ESH. For this, measurements of systolic and diastolic blood pressure
in 33 volunteers (15 for Phase I and a further 18 for Phase II, counting 99
measurements) were obtained using a mercury sphygmomanometer (Unitec®) and an
automatic sphygmomanometer (visomat® handy 1V). Nine sequential measurements with
a mercury sphygmomanometer (five, on the arm) and automatic device (four, on the
wrist) were performed according to the International Protocol in its phases (Phase I,
Phase Il.a and Phase II.b), besides the electrocardiogram. The device passed Phase I
with 32 measurements for systolic and 26 for diastolic in the range of 0-5 mmHg (25 are
required). In Phase Il.a, the device reached 64 adequate values for systolic and 40 for
diastolic pressure (60 are required). In Phase IL.b, at least 22 volunteers should have two
of their three comparisons situated in the range up to 5 mmHg, and this occurred with
only 21 volunteers in systolic and 12 in diastolic. Moreover, at most three could have all
their comparisons above 5 mmHg and this happened to five volunteers in systolic and 12
in diastolic. The mean differences showed a disagreement between the mercury
sphygmomanometer and the automated device of 0,5 (£8,5) mmHg for systolic and -
3,8 (#9,1) mmHg for diastolic, respectively. We conclude that the automatic
sphygmomanometer visomat® handy IV failed to achieve the minimum criteria of the

IP/ESH, and is not recommended for clinical.

Keywords: Validation Studies, Sphygm ometers, Blood Pressure, Blood Pressure

Determination, Self Care.
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1 INTRODUCAO

As doengas cronicas, como doenca cardiaca, acidente vascular cerebral, cancer,
doencas respiratdrias e diabetes sdo a principal causa de mortalidade no mundo,
representando 60% de todas as mortes. Das 35 milhdes de pessoas que morreram de
doenca cronica, em 2005, metade eram menores de 70 anos e metade eram mulheres.
Esta epidemia invisivel € uma causa subestimada de pobreza e dificulta o
desenvolvimento econdmico de muitos paises. Contrariamente a percep¢ao comum, 80%
das mortes por doengas cronicas ocorrem em paises de renda baixa e média. A epidemia

global de doengas cronicas deve e pode ser parada (1).

Segundo dados da World Health Organization (WHO), as doencas cardiovasculares sdo
a principal causa de morte no mundo (Figura 1), particularmente entre as mulheres; tais doengas

causaram quase 32% de todas as mortes de mulheres e 27% nos homens (2).

Cardiovascular diseases 215

. SO 15.6
el

Cancers

6.8

Respiratory infections
Respiratory diseases
Unintentional injuries [ Female
Perinatal conditions B vae
Digestive diseases
Intentional injuries
Meuropsychiatric disorders
Diabetes mellitus

Matemal conditions

0 5 10 15 0 25 0 i5
Per cent of total deaths

Figura 1 - Distribui¢do de 6bitos no mundo por principal grupo de causas e por sexo, 2004.
Fonte: WHO, The global burden of disease, 2008.
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Um dos principais fatores de risco para o desenvolvimento de doenca
cardiovascular, a hipertensao arterial (HA) se torna um dos maiores problemas de saide
publica no Brasil e no mundo. Além disso, estd relacionada a elevagdao dos custos com
consultas médicas, internacdes, atendimentos de emergéncia, auxilio-doenga,

aposentadoria precoce e medicagdes anti-hipertensivas (3).

Inquéritos de base populacional realizados em algumas cidades do Brasil, de
1990 a 2004, mostram diferentes prevaléncias de HA, como por exemplo, de 22,3% em
Sao Paulo-SP, 26% em Porto Alegre-RS, 31,5% em Catanduva-SP, 44,0% em Cotia-SP
e 43,9% em Araraquara-SP, gerando alta frequéncia de internacdes com custos

financeiros altissimos (3).

O controle da HA depende de algumas agdes. Dentre elas destaca-se a medida da
pressdo arterial (PA) como um dos procedimentos mais importantes para avaliacio e
acompanhamento cardiovascular e da satide como um todo, razao por que a sua mensuragao
torna-se uma das praticas mais comuns na avaliacdo clinica (4). Essa pratica, considerada
simples e rapida, € muito usada em todas as unidades de satide, como pronto atendimento,

pronto socorro, hospital, unidade bésica de satude e, nos dias de hoje, em muitos lares.

Ha duas formas de medida da PA, a direta e a indireta. A primeira consiste na
medida intra-arterial: ¢ um procedimento invasivo, ndo isento de risco para o paciente e
pouco utilizado pela sua complexidade. A segunda forma de medida é considerada a mais
rotineira e pode ser realizada utilizando, principalmente, dois métodos: o auscultatério e o

oscilométrico.

16



1.1 Método auscultatorio

H4 mais de um século a esfigmomanometria teve inicio com o aparelho
desenvolvido por Riva Rocci e a ausculta dos sons de Korotkoff, método que ainda é o
mais usado para medida da PA, ndo s6 na pratica clinica, mas também em pesquisa,

apesar do mesmo depender da atencdo a diversos fatores para garantir sua precisao (5).

Os esfigmomandmetros utilizados para realizar esse método de medida sdo os de
coluna de mercurio (considerados padrdo ouro) e os anerdides. Ambos necessitam estar

calibrados e em perfeito estado de conservagado para diminuir possiveis erros de medida (5).

Pesquisas t€ém mostrado que em muitos locais esse equipamento e seus
acessorios nao sao encontrados em condi¢des satisfatorias para o uso, comprometendo a
fidedignidade da medida (6,7). Além disso, o uso do aparelho de coluna de mercurio tem
sido muito questionado, devido a toxicidade desse metal, que traz sérios riscos ao meio
ambiente. Alguns paises, como Holanda e Suécia, ja aboliram o seu uso, adotando os

anerdides e os automaéticos, que utilizam o método oscilométrico (8,9).

1.2 Método oscilométrico
Os aparelhos que utilizam esse método surgiram na década de 70, quando uma

série de equipamentos semi-automaticos e automaticos comecgou a ser comercializada.

Para realizar a medicdo da PA, o aparelho € insuflado até um nivel de pressdo
superior ao da pressdo sistélica. Gradativamente a pressao da bracadeira vai sendo

reduzida e quando se torna inferior a pressdo sistdlica do individuo, comecam a

17



ocorrer pequenas oscilagdes que aumentam em amplitude a medida que a deflagcdo
continua, até atingir um ponto maximo. A partir dai, as oscilagdes se reduzem com o
esvaziamento maior da bracadeira. Essas oscilacdes sdo percebidas por um sensor
interno, sendo que o ponto de oscilagdio méaxima corresponde a pressdo arterial
média. Os valores, tanto para a pressdo arterial sistlica (PAS) e pressdo arterial

diastélica (PAD), s@o calculados por um algoritmo integrado a programacao do

aparelho (10).

Em decorréncia das novas tecnologias, normas de validacdo foram
instituidas para garantir a precisdo e o desempenho desses aparelhos
automadticos, que devem passar entdo por testes rigorosos a fim de valida-los

para uso clinico.

1.3 Normas de validacao

Duas entidades internacionais se destacaram no estabelecimento destes
critérios de normatizacdo, sendo as pioneiras neste quesito. Elaboraram
protocolos rigidos que contemplam aspectos de validacdo técnicos e também
clinicos. Segundo Gomes (11) esses dois protocolos diferem em alguns detalhes,
mas tém o mesmo objetivo: padronizar a validagdo dos aparelhos e estabelecer

critérios minimos de exatidao e confiabilidade.
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1.3.1 Association for the Advancement of Medical Instrumentation — AAMI

Nos Estados Unidos, a AAMI publicou a sua primeira versdao de
recomendacdo em 1987 (12) e publicou quatro revisdes de seu padrdo, sendo a

mais recente a de 2003 (13).

E necessdria uma amostra de pelo menos 85 pacientes para a realizacio
das medidas da PA, e como a precisdo do equipamento é afetada pelo tamanho
do membro e do nivel da PA, um grupo de sujeitos heterogéneos € incluido,
obedecendo aos seguintes critérios: pelo menos 10% com PAS acima de 180
mmHg e pelo menos 10% abaixo de 100 mmHg, sendo o restante distribuido
entre esses valores; 10% dos individuos devem ter PAD acima de 100 mmHg e
10% abaixo de 60 mmHg, com o restante entre esses valores. Além disso, 10%
dos sujeitos devem ter a circunferéncia do braco com menos de 25 cm e 10%
maior do que 35 cm, com o restante entre esses valores. Os critérios de
aceitabilidade sdo a média das diferencas de + 5 mmHg e desvio padrdao de + 8

mmHg (14).

Algumas caracteristicas desse protocolo e também comparacdes com o

protocolo da British Hypertension Society (BHS) estdo descritos no Quadro 1.

1.3.2 British Hypertension Society - BHS

Na Gra-Bretanha, a BHS apresentou, em 1990, a primeira versio de seu

protocolo (15), o qual foi revisado em 1993 (16).
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z.

E necessdria uma amostra de no minimo 85 individuos para a realizacdo
das medidas da PA, o sexo e a circunferéncia do braco sdo distribuidos pela
chance, obedecendo aos seguintes intervalos da PA: para os valores de PAS, no
minimo oito individuos abaixo de 90 mmHg, 20 individuos entre 90 e 129
mmHg, 20 individuos entre 130 e 160 mmHg, 20 entre 161 e 180 mmHg e 8
acima de 180 mmHg; para a PAD, oito individuos devem ter valores inferiores a
60 mmHg, 20 individuos entre 60 ¢ 79 mmHg, 20 individuos entre 80 e 100
mmHg, 20 individuos entre 101 e 110 mmHg e oito individuos acima de 110

mmHg (16).

Esse protocolo é recomendado também para procedimentos de validacao
de grupos especiais, como mulheres grdvidas, idosos e criancas, assim como
para circunstancias especiais, como a medida da PA durante o exercicio fisico e

em varias posicdes (16).

O critério de precisdo é de acordo com o percentual das diferencas entre o
aparelho em teste e o aparelho de mercuirio, sendo calculadas separadamente
para cada Observador tanto para a PAS quanto para a PAD e a classificagdo é

feita conforme os critérios A, B, C e D, apontados no Quadro 2 (16).
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Quadro 1 - Principais caracteristicas e diferengas entre os dois protocolos (AAMI e BHS).

Protocolo AAMI BHS
Alcance Padrao Nacional Protocolo de Validagao
Seis partes Sete fases
1- Exigéncias para um padrio | 1- Calibrag@o do aparelho antes do uso;
nacional; 2- Avaliacdo do aparelho em uso;
2- Justificativa para um padrao; 3- Calibracdo do aparelho apds o uso;
Desenho do protocolo | 3- Valida¢do ndo invasiva; 4- Validagio estatistica do aparelho;
4- Validacio intra-arterial; 5- Classificacdo do aparelho;
5- Relatério e andlise de dados; 6- Validacdo de grupos especiais;
6- Avaliacdo de sistemas de | 7- Validacdo em circunstincias
ambulatério. especiais.
Observadores 2 2
Calibracdo Nao é uma provisdo Calibracdo de acordo com trés aparelhos

Somente em sistemas de

Avaliacdo do uso Todos os aparelhos

ambulatério
. ~ Simultanea ou sequencial no mesmo Simultinea ou sequencial no mesmo
Medida da pressdo
bragco bragco
85 participantes
85 participantes 255 pares de medidas
255 pares de medidas Exclusdo: fibrilagdo atrial, sons no zero
Participantes para Nao h4 critérios de exclusdo Circunferéncia do braco ndo estipulada
validacdo Circunferéncia do braco estipulada Numero de participantes por quartis da
Intervalos de PA ndo especificados PA
Condicdo geral para grupos especiais Grupos especiais/circunstincias
especificadas
Classificacio Classificacio
95% até 10 mmHg Categorias A, B,CeD
Critério de precisdo 85% até 5 mmHg
Média das diferencas <5 mmHg Média das diferencas <5 mmHg
Desvio padrdo <8 mmHg Desvio padrdao <8 mmHg
Referéncia padrio Manometro de merctirio o mais Mandmetro de merctirio 0 mais proximo
P préximo de 1 mmHg de 2 mmHg
Andlise de medidas Simultaneas ou sequencial Somente sequencial
Precisdo/nivel de PA Nao incluido Baixo/Médio/Alto
Comparag.ao Intra Permitido Nao permitido
arterial

Informacao bésica Nao abordado Relatério detalhado

Fonte: O’Brien E, Atkins N. A comparison of the British Hypertension Society and Association for the
Advancement of Medical Instrumentation protocols for validating blood pressure measuring
devices: can the two be reconciled? J Hypertens. 1994;12(9):1089-94 (17).
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Quadro 2- Classificagao do aparelho em teste pelas normas da BHS, de acordo com o
percentual das diferencgas.

Classificacao <5 mmHg <10 mmHg <15 mmHg
A 60% 85% 95%
B 50% 75% 90%
C 40% 65% 85%
D <40% < 65% <85%

Fonte: O’Brien E, Petrie J, Littler W, Swiet M, Padfield PL, O'Malley K et al. The British
Hypertension Society protocol for the evaluation of blood pressure measuring devices. J
Hypertens. 1993;11(suppl 2):43-62.

1.3.3 European Society of Hypertension — ESH — Protocolo Internacional

Na Europa, a ESH formou um Grupo de Trabalho em Medida da Pressdo
Arterial, devido a ter reconhecido a necessidade imperativa de proporcionar uma
aplicabilidade simplificada, sem sacrificar a integridade e o rigor cientifico dos mesmos,
publicando sua primeira versdo em 2002 (18) o qual foi denominado Protocolo

Internacional (PI), sendo revisado em 2010 (19).

O PI foi elaborado de modo a ser aplicadvel a maioria de aparelhos de medida da
PA encontrados no mercado. O procedimento de validagdo é, por isso, limitado aos
adultos com idade superior a 30 anos (ja que esses constituem a maioria dos individuos
com hipertensdo) e nao € recomendado para uso em grupos especiais como criangas,

gestantes e 1dosos, ou em circunstancias especiais como, por exemplo, durante

exercicios fisicos (18).
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Prevé-se que uma relativa facilidade de execucdo deste protocolo poderd
incentivar os fabricantes a apresentar os aparelhos automadticos para a medida de PA
para validacdo e obtenc@o da aprovacao minima necessdria para o aparelho ser utilizado

em cuidados clinicos.

Para o procedimento de validacdo sdo necessdrias pelo menos trés pessoas com
experiéncia em medida da PA (dois Observadores e um Supervisor) e seguir as seguintes
etapas: 1- Avaliacdo e treinamento dos Observadores (mediante um filme de técnica de
medida da PA, contendo todos os conceitos que envolvem a medida de PA, exercicios
de fixacdo e treinamento pratico da técnica); 2- Sessdo de familiarizacdo (quando a
equipe de validacdo € orientada em todas as etapas que o procedimento de validacao
deverd percorrer); 3- Medidas de valida¢do (sdo medidas da PA realizadas com o
aparelho padrdo, o de coluna de mercurio, e com aparelho em teste, dividido em duas
fases); 4- Analise dos dados (deve ser realizada ao final de cada fase) e 5- Relatério

(onde os resultados deverdo ser apresentados em tabelas e graficos).

A amostra deve ser composta por 33 sujeitos sendo 15 para a Fase I e mais 18
para a Fase II; esses sujeitos ndo devem ser escolhidos com base na circunferéncia de
braco. Eles podem estar recebendo medicacdo anti-hipertensiva, mas ndo podem
apresentar fibrilacdo atrial ou qualquer arritmia sustentada (18). As caracteristicas dos

sujeitos sdo especificadas no Quadro 3.

23



Quadro 3 — Caracteristicas dos sujeitos para Fase I e Fase II.

Caracteristicas Fase 1 Fase I1

Sujeitos 15 18

) Pelo menos 10 homens
Pelo menos cinco homens
Sexo e 10 mulheres

e cinco mulheres ..
(dentre os 33 sujeitos)

Idade 30 - 59 anos 30 - 59 anos

Circunferéncia do braco | Distribuidos pela chance | Distribuidos pela chance

Intervalo da PA Quadro 4 Quadro 4

Fonte: O’Brien E, Pickering T, Asmar R, Myers M, Parati G, Staessen J, et al. Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension Internacional Protocol for validation
of blood pressure measuring devices in adults. Blood Press Monit. 2002;7(1):3-17.

Devem-se enquadrar 11 sujeitos em trés diferentes intervalos de PAS e PAD
(baixo, médio e alto), que s@o os intervalos de categorizacdo (Quadro 4), obtendo
noventa e nove pares de medidas. Para facilitar o processo de validagdo, é recomendado
que os primeiros sujeitos recrutados sejam os que se encaixam no grupo da PAS baixa e
da PAD alta, prosseguindo o preenchimento com 0s sujeitos que se encaixam nos grupo
da PAS alta e da PAD baixa. O intervalo médio deve ser o dltimo a ser preenchido. Esta
recomendacdo € feita visando preencher os intervalos em que € mais dificil de obter

sujeitos para a pesquisa (18).

A PA utilizada nessa categorizacao € a registrada no momento do procedimento

de validacao e designada como PA-A.

24



Quadro 4 - Intervalos de categoriza¢do da PA no inicio da coleta de dados (PA-A).

Intervalo PAS/mmHg PAD/mmHg
Baixo 90 - 129 40-179
Médio 130 - 160 80— 100

Alto 161 — 180 101 - 130

Fonte: O’Brien E, Pickering T, Asmar R, Myers M, Parati G, Staessen J, et al. Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension Internacional Protocol for validation
of blood pressure measuring devices in adults. Blood Press Monit. 2002;7(1):3-17.

Cada sujeito recrutado, tanto para as Fases I e II, deve ser submetido
rigorosamente a sequéncia desse procedimento, conforme descrito a seguir:

a. O suyjeito € levado aos Observadores e o procedimento é explicado. Sdo anotados
hora, data corrente, data de nascimento, sexo e circunferéncia dos bracos. E
orientado a descansar de 10 a 15 minutos para diminuir a ansiedade e o efeito do
avental branco.

b. Sdo registradas nove medidas sequenciais no mesmo brago usando o aparelho de
coluna de mercturio e o aparelho automatico em teste, como se segue:

¢ PA-A — Medida de entrada, os Observadores um e dois utilizam o
aparelho de mercurio. A média dos valores € utilizada para categorizar o
sujeito nos intervalos baixo, médio e alto, separadamente para a PAS e
PAD (Quadro 4).

*  PA-B - O Supervisor verifica a PA com o aparelho automatico, a fim de
permitir o teste do aparelho e determinar as caracteristicas da PA do

sujeito; mais que uma tentativa deve ser necessaria com alguns aparelhos;
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essa medida ndo € incluida na andlise. Se o aparelho falhar para registrar
a medida depois de trés tentativas, o sujeito € excluido.

*  PA-1-Observadores um e dois com o aparelho de mercurio.

*  PA-2 — Supervisor com o aparelho em teste.

*  PA-3 - Observadores um e dois com o aparelho de mercurio.

* PA-4 — Supervisor com o aparelho em teste.

* PA-5- Observadores um e dois com o aparelho de mercurio.

*  PA-6 — Supervisor com o aparelho em teste.

e PA-7- Observadores um e dois com o aparelho de mercurio.

c. Deve haver anotacdo de todos os dados referentes a coleta de dados, como o
recrutamento, os casos de exclusdo (idade, arritmia cardiaca, etc.), se houver
casos de descontinuidade (falhas do aparelho) ou desisténcia do individuo,
acompanhados de uma justificativa para legalizar e apontar as razdes técnicas.
Individuos adicionais devem ser incluidos no estudo para garantir uma amostra

de 33 sujeitos (18).

Ap6s a realizacdo dessas medidas, o procedimento de andlise (vdlido para as
Fases I e II) consiste em:
d. Para a avalia¢do de acurécia usar somente as medidas de PA-1 a PA-7.
e. Calcular as diferencas de (PA-2 — PA-1); (PA-2 — PA-3); (PA-4 — PA-3); (PA-4

—PA-5); (PA-6 — PA-5) e (PA-6 — PA-7), usando apenas os valores absolutos.

26



f.  Assim, trés pares de diferencas serdo obtidos, os quais computarao duas medidas
para cada valor obtido com aparelho em teste e serd utilizado o menor valor para
a PAS e para a PAD.

g. Haverd entao, trés diferencas para cada individuo, totalizando 45.

Essas diferencas serdo analisadas de acordo com a recomendacdo da Tabela 1,

tanto para a PAS como para a PAD, para cada um dos 15 sujeitos que compdem a Fase

I. Se o resultado dessa anélise for favoravel, o estudo passard para a Fase II.

Tabela 1 — Exigéncias para superar a Fase 1.

Medidas 0 a SmmHg 0al0mmHg 0al15mmHg

Exigido Um de 25 35 40

Fonte: O’Brien E, Pickering T, Asmar R, Myers M, Parati G, Staessen J et al. Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension Internacional Protocol for
validation of blood pressure measuring devices in adults. Blood Press Monit. 2002;7(1):3-17.

Na tabela acima, onde se 1€ “Um de” deve-se entender que pelo menos uma das
exigeéncias entre as trés faixas, obrigatoriamente, deve ser atingida ou superada para que

o estudo de validacdo passe para a préxima fase.

Uma forma de eliminar aparelhos automadticos inadequados sem muito
investimento foi dividir esse processo de validagdo em duas fases. Assim, sO passardo
para a Fase II aqueles aparelhos em melhores condicdes e que superarem as exigéncias

da Fase I (Tabela 1).
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Passando para a Fase I, sdao selecionados outros 18 individuos (completando o
total de 33), que passardo por sequéncia idéntica a da Fase I, descrita previamente nos

itens de a até ¢, com todo o rigor que esse protocolo exige (18).

Os dados da Fase II determinam qudo preciso € o aparelho para as medidas
individuais (Fase II.a) e também para cada sujeito (Fase II.b). Assim, a andlise dos dados
dessa fase deve seguir os itens anteriores de d até g, e aplicados nas Tabelas 2 e 3, de

acordo com a recomendagdo do PI .

Tabela 2 — Exigéncias para superar a Fase 1l.a.

Medidas 0 a SmmHg 0al10mmHg 0al15mmHg
Exigido Dois de 65 80 95
e
Exigido Todos 60 75 90

Fonte: O’Brien E, Pickering T, Asmar R, Myers M, Parati G, Staessen J et al. Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension Internacional Protocol for validation
of blood pressure measuring devices in adults. Blood Press Monit. 2002;7(1):3-17.

Na tabela acima, “Dois de” implica em que pelo menos, duas das exigéncias
entre as trés faixas, obrigatoriamente, devem ser atingidas ou superadas. Onde se 1€
“Todos” deve-se entender que todas as exigé€ncias das trés faixas devem ser atingidas ou

superadas para que o estudo de validacao passe para a proxima fase.
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Tabela 3 — Exigéncias para superar a Fase II.b.

2de3# 0de3#
Sujeitos
0 a S mmHg 0 a S mmHg
No minimo 22
No maximo 3

Fonte: O’Brien E, Pickering T, Asmar R, Myers M, Parati G, Staessen J et al. Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension Internacional Protocol for validation
of blood pressure measuring devices in adults. Blood Press Monit. 2002;7(1):3-17.

Na tabela acima, onde se 1€ “No minimo” deve-se entender que o minimo de 22
sujeitos devem ter duas das trés diferencas encaixadas at¢é 5 mmHg e ao ler “No
maximo” deve-se entender que apenas trés sujeitos podem ter nenhuma das trés
diferencas acima de 5 mmHg. Atendendo essas exigéncias, sendo aprovado entdo nas
Fases 1, I.a e IL.b, o aparelho automético em teste serd considerado validado e confidvel

para o uso clinico (18).

1.4 Utilizacao dos protocolos de validacao

Nos tltimos anos a utilizacdo dos esfigmomandmetros automdticos, tanto pela
populacdo em geral quanto por profissionais e servi¢os de saide, vem aumentando, seja
pelas questdes ambientais, em decorréncia da produgdo e descarte do mercurio, seja pela
sua praticidade. Contudo, isso tem acontecido sem levar em conta critérios de validacio

desses equipamentos.

Desde a introdugdo dos dois protocolos, da AAMI e da BHS, um grande nimero

de aparelhos tem sido validado com sua aplicacdo. Em 2004 foi realizado um amplo
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levantamento sobre a validacdo de aparelhos, que identificou 73 aparelhos avaliados
mais de uma vez de diferentes formas (20). A experiéncia tem mostrado, contudo, que as
condi¢des necessdrias para cumprir os critérios estabelecidos por esses protocolos sao

extremamente dificeis, o que os torna demorados e de alto custo.

A praticidade desse tipo de equipamento levou a sua popularizacdo, com
consequentes aumentos da producdo, reducdo dos custos e incremento do consumo.
Entretanto, a BHS indica em sua pagina na Internet apenas 143 modelos (Quadro 5) de
aparelhos disponiveis no mercado mundial que s@o considerados validados pelo menos
por um dos trés protocolos citados (21).

Quadro 5 — Ndmero de equipamentos considerados validados pelos protocolos de
validagao.

BHS ESH BHS+AAMI | BHS+ESH | BHS+AAMI Total
+ESH
49 83 4 5 2 143

Fonte: British Hypertension Society [homepage na Internet]. Reino Unido: The Society; ¢ 2004
[atualizada em 2009 May 26; acesso em 14 de junho de 2010]. BHS Validated Blood Pressure
Monitors List [aproximadamente 1 tela]. Disponivel em
http://www.bhsoc.org/blood_pressure_list.stm

Estudos de validagdo realizados nos dltimos quatro anos estdo utilizando mais o
PI da ESH (Quadro 6) como embasamento técnico, tedrico e cientifico, por ser de

aplicacdo um pouco mais f4cil e menos onerosa para o pesquisador (21-65).
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Quadro 6 — Numero de equipamentos avaliados de acordo com os protocolos de
validacao (2007 a 2010).

Protocolos de 2007 2008 2009 2010 Total
Validacao
braco punho braco punho braco punho braco | Punho | braco | Punho
AAMI --- --- 1 --- 2 1 --- --- 3 1
BHS 1 1 3 --- 4 2 --- --- 8 3
ESH 11 4 10 4 12 5 5 1 38 14
Total 12 5 14 4 18 8 5 1 49 18

Nota: * até 14/06/2010.
** dois aparelhos de punho, ndo foram recomendados pelo protocolo da ESH.

Fontes: - British Hypertension Society [homepage na Internet]. Reino Unido: The Society; ¢ 2004
[atualizada em 2009 May 26; acesso em 14 de junho de 2010]. BHS Validated Blood Pressure
Monitors List [aproximadamente 15 tela]. Disponivel em
http://www.bhsoc.org/blood_pressure_list.stm

- dabl Educational Trust: blood pressure monitors, validation, papers and reviews [homepage na
Internet]. Irlanda, ¢ 2002 [atualizada em 2010; acesso em 14 de junho de 2010].
Shygmomanometers for Self-measurement of Blood Pressure (SBPM) [aproximadamente 9
telas]. Disponivel em
http://www.dableducational.org/sphygmomanometers/devices_2_sbpm.html

O PI da ESH ¢é aceito pela BHS, que inclui em sua pédgina na Internet
informacdes sobre instrumentos validados por meio dele, assim como utilizando os

protocolos da AAMI e da propria BHS (21).

Diante dessa realidade, nos ocorre a preocupacdo com a grande facilidade da
populacdo em adquirir um aparelho automatico com o intuito de facilitar e simplificar a
medida da PA, sem saber que a sua precisao depende que 0 mesmo passe por esses testes
de validacdo. Essa facilidade vem da disponibilidade de um grande nimero de modelos

no mercado e consequentemente da redu¢do do custo de compra.
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Foi realizada uma busca na internet por aparelhos automaticos de medida da
pressdo arterial, com a finalidade de comparar os valores desses aparelhos de uso no
braco e punho, sendo analisados nove aparelhos em trés sites. A diferenca média dos
precos foi grande, mas a diferencga entre os desvios padrao foi ainda maior: o custo do
aparelho de uso no punho foi de R$ 113,93 (xR$ 24,82) ¢ o de uso no braco foi de R$
203,85 (+R$ 114,88). Essa diferenga de preco aumenta a popularidade do aparelho

automdtico de punho e refor¢a a nossa escolha.

Como objeto de estudo foi escolhido entdo o aparelho visomat® handy 1V, por ser
um dos mais procurados nos dias de hoje, pela sua praticidade, tanto pela populacdo em
geral quanto por estabelecimentos de saide. Em pesquisa recente, este modelo foi
apontado, entre outras marcas, como um dos aparelhos utilizados por hipertensos e por

profissionais de satude (66).

E esperado que esse estudo, além de disponibilizar para a comunidade cientifica
informacdes sobre validagao e confiabilidade de mais uma ferramenta de medida da PA,
possa também contribuir para detalhar e difundir o conhecimento sobre a importancia da
necessidade de validacdo de equipamentos para uso na pratica clinica e, a0 mesmo

tempo, agir em beneficio de todos aqueles que utilizam esse tipo de equipamento.
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2 OBJETIVO

Avaliar a confiabilidade e o desempenho do aparelho automdtico de punho,
visomat® handy 1V, para medida indireta da pressdo arterial, de acordo com o Protocolo

Internacional da European Society of Hypertension.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Tipo de estudo
Estudo do tipo metodolégico, o qual se refere as investigacdes dos métodos de
obtencdo, organizacdo e andlise de dados, tratando da elaboracdo, validacdo e a

avaliacdo dos instrumentos e técnicas de pesquisa (67).

3.2 Campo de pesquisa

A pesquisa foi realizada em uma cidade do interior do estado de Sdo Paulo, com
578.068 habitantes, uma area total de 456 kmz, sendo 250 km? de érea urbana e 207 km>
de érea rural e densidade demografica de 1.267 hab./ km?. Os sujeitos foram recrutados
em trés locais distintos: junto aos 6rgdos de administracido publica, que congregam 900
servidores; em uma Unidade Bésica de Saide (UBS), com uma 4rea de abrangéncia em
torno de 25.000 usudrios; em uma Unidade Pré-Hospitalar (UPH) localizada na Zona

Oeste, com uma média de atendimento didrio de 1.000 pessoas.

3.3 Sujeitos
Fizeram parte deste estudo os servidores publicos municipais que trabalham em
secretarias e departamentos, na sede da prefeitura, e os usudrios do Sistema Unico de

Satde (SUS) de uma unidade de aten¢ao bésica e de uma unidade de urgéncia.

3.3.1 Critérios de inclusdo

Foram incluidos no estudo:
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Homens e mulheres.

Com idade entre 30 e 59 anos.

Servidores publicos que estavam desenvolvendo suas atividades habituais de
trabalho.

Usudrios do SUS que procuraram habitualmente a unidade bésica para
monitorar sua PA.

Usudrios do SUS que precisaram de atendimento de urgé€ncia por diversas
razoes.

Individuos hipotensos, normotensos ou hipertensos em uso ou niao de

medicagdo anti-hipertensiva.

3.3.2 Critérios de exclusdo

Foram excluidos deste estudo:

Sujeitos com histéria pregressa de arritmia cardiaca ou que ao
eletrocardiograma (ECG), no momento da coleta de dados, fosse identificada
a presenga de arritmias.

Gestantes.

Sujeitos cuja PA pelo método auscultatério, no momento do inicio da coleta
de dados [a denominada PA de categorizacdo (PA-A)], se classificava em um
intervalo ja preenchido (ver item 1.3.3 European Society of Hypertension
— ESH - Protocolo Internacional no Quadro 4, pagina 25);

Sujeitos, cuja PA de categorizagdo, ndo apresentava os valores sistélico e

diastélico no mesmo intervalo pré-determinado, conforme Quadro 4.
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* Aqueles em que foi observado o hiato auscultatério.
* Aqueles cuja medida da PA, na ausculta dos sons de Korotkoff, identificava a

inexisténcia da fase V.

3.3.3 Critérios de descontinuidade

Foram descontinuados do estudo os sujeitos cuja medida da PA em qualquer
etapa, ndo pdde ser obtida por meio do aparelho sob validacdo, apds trés tentativas
consecutivas, como recomendado pelo PI da ESH para validacdo de aparelhos

automaticos de medida de PA em adultos (18).

3.3.4 Desisténcia
Foram consideradas desisténcias todos os sujeitos que, independente da razao,
desejaram nao participar antes, durante ou depois da realiza¢dao do procedimento, sem ou

com a autorizac¢do no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

3.4 Amostra
Foi necessario recorrer a trés locais diferentes para realizar a coleta de dados, a

fim de conseguir completar 11 sujeitos em cada intervalo da PA de categorizacdo

(Quadro 4, pagina 25).

3.4.1 Servidores publicos

Foram selecionados aleatoriamente, mediante uma lista que o Departamento de
Recursos Humanos da Prefeitura nos forneceu com nome, fungdo e local de trabalho;

essa lista foi numerada de 01 a 755, os ndmeros foram langados em uma planilha do
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programa Microsoft Excel e selecionados numa sequéncia de nimeros aleatdrios, que
nos remeteu a um nome nesta lista fornecida. Os servidores publicos participaram
durante seu horario habitual de trabalho. Foram respeitados os aspectos éticos e técnicos;

desta lista, foram recrutados nove sujeitos.

3.4.2 Usudrios da unidade bdsica de saide

Todos os usudrios que, ao chegar a unidade de saude, desejavam verificar a
PA, eram encaminhados a sala de coleta de dados; caso atendessem os critérios de
inclusdo e os valores da PA se classificassem nos intervalos de categoriza¢do (Quadro 4,
pagina 25), eram convidados a participar. Foram respeitados os aspectos éticos e

técnicos; desta unidade foram recrutados sete sujeitos.

3.4.3 Usudrios da unidade pré-hospitalar

Todos os wusudrios, ao chegar a unidade de urgéncia, passavam por um
atendimento imediato denominado acolhimento, onde era ouvida a queixa, verificada a

PA, glicemia capilar e temperatura pelos funciondrios dessa unidade.

O Supervisor tinha acesso a essas informacdes através do Boletim de
Atendimento. Aqueles individuos que se encaixassem nos critérios de inclusdo e
apresentassem os valores da PA nos intervalos que o estudo necessitasse, eram
abordados pelo Supervisor e encaminhados a sala de coleta de dados, onde se verificava
a PA novamente com a técnica preconizada. Se os valores da PA se classificassem nos

intervalos de categorizacdo (Quadro 4, pdgina 25), eram incluidos na pesquisa. Foram
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respeitados os aspectos éticos e técnicos; nesta unidade foram recrutados mais 17

sujeitos.

Todos os sujeitos selecionados participaram do estudo de acordo com as

instrucdes do PI da ESH para validag¢ao de esfigmomandmetros automaticos.

3.5 Recursos humanos

Para obtenc¢do da medida da PA sdo necessdrios, no minimo, trés individuos
capacitados para a execugdo deste procedimento, sendo dois Observadores e um
Supervisor, que foi a prépria pesquisadora. O Supervisor esteve presente em todas as
fases da coleta de dados para a obtengao das medidas da PA, além de realizar as medidas
do aparelho em teste, intercaladas com as dos Observadores, conforme recomendagio do
protocolo de validagdo da ESH. Como Observadores, foram previamente treinadas duas
estudantes do ultimo ano do Curso de Gradua¢do em Enfermagem de uma universidade

particular do interior do Estado de Sao Paulo.

3.5.1 Capacitacdo do Supervisor

O Supervisor foi capacitado quanto ao conhecimento teérico no que tange a
medida da PA, bem como na habilidade e dominio da técnica da medida indireta da PA,
pelos métodos auscultatério e oscilométrico. A capacitacdo tedrica ocorreu durante uma
disciplina de Pds-Graduagdo oferecida pelo Programa de Poés-Graduacdo em

Enfermagem, ministrada pelo orientador da pesquisa.

38



A capacitacdo pratica foi realizada por meio da comparacdo de técnicas de
execu¢do do método auscultatério entre o Supervisor e o orientador responsavel pela
pesquisa, com o objetivo de obter equivaléncia da técnica de mensuragdao da PA para

evitar qualquer tipo de viés durante toda a pesquisa.

3.5.2 Capacitacdo dos Observadores

Em uma sala de aula, cada Observador foi submetido a um processo de revisao
do conhecimento previamente adquirido em sua formagdo universitaria. Foram
abordados temas necessarios para uma medida precisa, como definicdo de PA, fontes de
erro e métodos de medida, por exemplo. Apds isto, foi exibido o DVD-ROM criado pela
equipe técnica e cientifica do Hospital do Rim e Hipertensdao da Fundacdo Oswaldo
Ramos (68) para reforco da exposicdo tedrica e realizacdo dos exercicios de fixacdo

oferecidos pelo DVD-ROM.

A capacitagdo pratica foi dividida em trés etapas: Supervisor em conjunto com
Observador 1, Supervisor em conjunto com Observador 2 e Observador 1 em conjunto
com Observador 2. Em cada etapa foram realizadas 50 medidas de PA simultaneas junto
a voluntérios e usudrios de uma UBS no interior paulista. Os valores foram anotados em
um instrumento (APENDICE 1), e os resultados, submetidos a andlise de correlagdo, sdo

apresentados na Tabela 4.
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Tabela 4 — Andlise de correlagdo entre o Supervisor e cada Observador e entre os
Observadores.

PA Sistolica PA Diastolica

Individuos (PAS) (PAD)
Supervisor/Observador 1 Coeficiente* 0,994 0.971
p IC 95%%** 0, 990 - 0,996 0,953 - 0,982
. Coeficiente* 0,991 0,961
Supervisor/Observador 2 IC 950+ 0.986 - 0,995 0.938 - 0.976
Coeficiente* 0,995 0,987
Observador 1/0Observador 2 IC 95 %+ 0.993 - 0.997 0.978 - 0,992

Nota: * Coeficiente de correlacdo intraclasse.
** Intervalo de Confianca de 95% para o coeficiente de correlagdo intraclasse.

A andlise estatistica revelou altissimo grau de correlac@o entre os valores de PA

obtidos entre os Observadores e destes com 0 supervisor.

O resultado desse treinamento se fez sentir no excelente desempenho dos
Observadores durante todo o periodo de coleta de dados, quando somente um sujeito foi
excluido do estudo por ter ocorrido falta de concordancia entre os Observadores (Figura

2, pagina 55).

3.6 Recursos materiais

Os materiais e equipamentos utilizados para o procedimento foram um aparelho
de ECG Smart® de trés canais, um esfigmomanometro de coluna de mercurio de mesa
Unitec®, um esfigmomandmetro automdtico de punho visomat® handy 1V, manguitos de
tamanhos variados com larguras de 8, 9, 12, 15 e 18 cm, uma fita métrica, um relégio,

um crondmetro e um estetoscépio duplo Littman®.
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Os consultérios utilizados para a coleta de dados estavam mobiliados com um

diva, quatro cadeiras e duas mesas.

3.7 Construcao e validacao de contetido dos instrumentos

Os instrumentos foram criados pela pesquisadora com o objetivo de ordenar as
anotagdes de cada medida da PA. Eles foram submetidos a validac¢do de contetddo, sendo
avaliados por trés juizes com experiéncia na area e reformulados de acordo com as
seguintes sugestoes: incluir hora de inicio e término da coleta de dados; colocar apenas
as iniciais do sujeito; colocar logo abaixo do item 2, nos instrumentos dos Observadores,
a anotacdo da circunferéncia dos bragos direito e esquerdo; incluir como “check list”
algumas falhas que o aparelho automadtico poderia apresentar e padronizar folhas de

cores diferentes para cada membro da equipe de validagao.

Os instrumentos destinados a registrar os dados relativos a medida auscultatéria
foram impressos em folhas de cores diferentes, que foram usados continuamente por

cada Observador e pelo Supervisor, a fim de facilitar a identificacdo.

Foi realizado um pré-teste com cinco individuos, que permitiu serem avaliados
os instrumentos, o ambiente, a disposi¢cdo do mobilidrio, o tempo total de cada sessao de
coleta de dados, a integracdo entre os Observadores e o Supervisor e a adequagdo do
instrumento utilizado. Em fun¢do dos resultados, o esfigmomanometro de mercurio de
pedestal foi substituido por um de mesa, com a finalidade de liberar mais espaco

proximo ao sujeito. Além disso, foram feitos ajustes nos instrumentos, que sao
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apresentados em sua versao definitiva nos APENDICES 2, 3 ¢ 4.

3.8 Procedimento
A coleta de dados foi realizada pela equipe formada para esse estudo de
validacdo, apds a obtencdo da aceitagdao dos sujeitos em participar da pesquisa por meio

de assinatura do TCLE (APENDICES 5 ¢ 6).

O procedimento de coleta de dados sempre ocorreu em um consultério, com boa

iluminagdo, ambiente arejado e livre de ruidos.

Para cada servidor publico selecionado foi agendado horédrio e data para
participar da coleta, sendo entregue previamente um impresso de orientagdes gerais
(APENDICE 7), que eram conferidas pelas Observadoras antes de iniciar a coleta de

dados.

Na UBS, cada usudrio que desejasse verificar a PA, era encaminhado a sala de
coleta de dados; se atendesse aos critérios de inclusio e os valores da PA se
classificassem nos intervalos de categoriza¢do (Quadro 4 , pagina 25), ele era convidado

a participar da pesquisa e as orientacdes gerais (APENDICE 7) eram conferidas.

De igual forma, cada usudrio da UPH que passasse pelo Acolhimento, onde era
ouvida a queixa e verificada a PA, glicemia capilar e temperatura, foi orientado a
aguardar o atendimento médico. Nesse interim o Supervisor tinha acesso a essas

informacdes, consultando o Boletim de Atendimento. Aqueles individuos que se
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encaixassem nos critérios de inclusdo e tinham os valores da PA nos intervalos que o
estudo necessitasse, eram abordados pelo proprio Supervisor e encaminhados a sala de
coleta de dados, onde era verificada a PA novamente com a técnica preconizada. Se os
valores da PA se classificassem nos intervalos de categoriza¢do (Quadro 4), os sujeitos

eram incluidos na pesquisa.

Ap6s essa etapa cada sujeito foi submetido a um exame de ECG na mesma sala
da coleta de dados, a fim de que fosse identificada a presencga de arritmias cardiacas, o
que significava exclusdo do estudo, sendo que para todos os tragados impressos foram
emitidos laudos por um médico cardiologista que colaborou nesta andlise.

A medida da PA foi criteriosamente obtida de acordo com as recomendacdes
contidas nas V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial (3) e no PI de validacdo da

ESH (18).

3.8.1 Medida auscultatéria

A medida auscultatdria foi realizada utilizando a técnica em dois tempos, ou seja,
a PAS foi estimada através da técnica palpatdria e, 30 segundos depois disso, procedeu-

se a insuflacdo do manguito até 30 mmHg acima da PA estimada (3).

O preparo do sujeito para a medida da PA, de acordo com as V Diretrizes

Brasileiras de Hipertensao Arterial (3), consistiu em:
a. Explicar o procedimento ao paciente.
b. Repouso de pelo menos 5 minutos em ambiente calmo.

c. Esvaziar a bexiga.
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Naio praticar exercicios fisicos 60 a 90 minutos antes.

Nao ingerir bebidas alcodlicas, café ou alimentos e ndo fumar 30 minutos antes.
Manter pernas descruzadas, pés apoiados no chdo, dorso recostado na cadeira e
relaxado.

Remover roupas do braco no qual foi colocado o manguito.

Posicionar o brago na altura do coracio (nivel do ponto médio do esterno ou 4°
espaco intercostal), apoiado, com a palma da mao voltada para cima e o cotovelo
ligeiramente fletido.

Solicitar ao individuo que nao falasse durante a medida.

O procedimento para a medida da PA, de acordo com as V Diretrizes Brasileiras

de Hipertensao Arterial (3), consistiu em:

1.

2.

Medir a circunferéncia do braco do paciente.

Selecionar o manguito de tamanho adequado ao brago.

Colocar o manguito sem deixar folgas acima da fossa cubital, cerca de dois a trés cm.
Centralizar o meio da parte compressiva do manguito sobre a artéria braquial.
Estimar o nivel da pressao sistélica (palpar o pulso radial e inflar o manguito até
seu desaparecimento, desinflar rapidamente e aguardar 1 minuto antes da
medida).

Palpar a artéria braquial na fossa cubital e colocar a campanula do estetoscopio
sem compressdo excessiva.

Inflar rapidamente até ultrapassar 20 a 30 mmHg o nivel estimado da pressdao
sistdlica.

Proceder a deflacdo lentamente (velocidade de dois a quatro mmHg por segundo).
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Determinar a pressao sistélica na ausculta do primeiro som (fase I de Korotkoff),
que ¢ um som fraco seguido de batidas regulares, e, apds, aumentar ligeiramente
a velocidade de deflacao.

Determinar a pressdo diastdlica no desaparecimento do som (fase V de
Korotkoff).

Auscultar cerca de 20 a 30 mmHg abaixo do dltimo som para confirmar seu
desaparecimento e depois proceder a deflacdo rapida e completa.

Se os batimentos persistirem até o nivel zero, determinar a pressao diastélica no
abafamento dos sons (fase IV de Korotkoff) e anotar os valores da
sistolica/diastdlica/zero.

Esperar 1 a 2 minutos antes de novas medidas.

Informar os valores de pressao arterial obtidos para o paciente.

Anotar os valores e o local de medida.

3.8.2 Medida oscilométrica

A literatura ndo descreve um referencial sistematizado para a medida

oscilométrica da PA, mas propde orientagdes gerais, como o preparo do paciente

independente da forma de medida. Para esse preparo foram seguidos os passos de a até i,

descritos no item 3.8.1 Medida auscultatoria (pagina 43).

passos:

O fabricante descreve nas instru¢des de uso do aparelho em teste os seguintes

a. Descubra o seu punho esquerdo, mantenha a palma da mao voltada para cima.

b. Encaixe o aparelho com a bragadeira sobre o punho.
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c. A distancia entre a palma da mao e a borda superior da bracadeira devera ser de
aproximadamente um cm.

d. O sensor da bracadeira na parte inferior do aparelho € colocado diretamente sobre
o punho (canhotos podem colocar a bragadeira no brago direito, a instrucdo de
uso aplica-se analogamente).

e. Ajuste a extremidade solta da bragadeira firmemente e feche-a com o velcro (com
o formato otimizado, a bragadeira fica bastante apertada para evitar quaisquer
erros de medicdo).

f. Ligue o aparelho apertando a tecla start/stop.

g. A bragadeira € inflada automaticamente até aproximadamente 190 mmHg.

h. Caso a pressdo da bracadeira esteja muito baixa o aparelho aumenta a pressao
automaticamente em etapas de aproximadamente 30 mmHg.

i. Depois da inflagem o ar é liberado automaticamente, a pressdo em queda da
bracadeira é exibida e um sinal sonoro é emitido.

j- A desinflagem automética da bracadeira indica o término da medicao.

k. No visor € exibido o valor sistélico e diastdlico, assim como a freqii€ncia
cardiaca.

1. Para desligar o aparelho apertar a tecla start/stop.

m. Os valores medidos sdo salvos automaticamente.

Alguns estudos e o proprio fabricante apontam que o punho deve estar

obrigatoriamente a altura do coracdo (18,69). Este posicionamento foi obtido por meio

de um coxim.
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3.8.3 Obtencdo dos valores da PA e a aplicacdo do Pl de validacdo da ESH

A coleta de dados foi dividida nas Fases I e II, sendo que a sequéncia do
procedimento foi idéntica em ambas, conforme descrito no item 1.3.3 European Society

of Hypertension — ESH — Protocolo Internacional (pagina 22).

Os 33 sujeitos recrutados para participarem deste estudo, foram submetidos
sistematicamente as determinacdes do PI da ESH, relatadas abaixo:

a. O sujeito foi levado a sala de coleta de dados, apresentado a equipe do estudo, o
procedimento foi explicado e foram checados os itens das orientagdes gerais
(APENDICE 6) pelo Observador 2.

b. Foi dito em voz alta, pelo Observador 1, a hora de inicio, data corrente, data de
nascimento, sexo e circunferéncia de ambos os bracos, e anotados nos
instrumentos (APENDICES 2,3e4d).

c. Os Observadores 1 e 2 verificaram e anotaram em separado, nos seus
instrumentos (APENDICES 3 e 4), os valores da medida da PA que foram
obtidos simultaneamente empregando a técnica auscultatéria no brago direito.

d. O Supervisor avaliou a concordancia dos valores anotados, de forma que quando
a diferenca entre eles fosse menor de 4mmHg, a média foi calculada para a PAS e
a PAD e anotada no instrumento do Supervisor e quando a diferenca fosse maior
de 4mmHg a medida era repetida.

e. Os Observadores 1 e 2 verificaram e anotaram, em separado nos seus
instrumentos (APENDICES 3 e 4), os valores da medida da PA que foram

obtidos simultaneamente empregando a técnica auscultatdria no brago esquerdo.
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O Supervisor avaliava a concordancia dos valores anotados e quando a diferenca
entre eles fosse menor de 4 mmHg, a média era calculada para a PAS e a PAD e
anotada no instrumento do Supervisor e quando a diferenga fosse maior de
4mmHg a medida era repetida.

Os Observadores 1 e 2 saiam da sala para que o Supervisor realizasse o exame de
eletrocardiograma.

Apdés o exame, o sujeito era orientado a permanecer em repouso por cinco
minutos, na préopria sala de coleta de dados, para diminuir a ansiedade e o efeito
do avental branco. Esse tempo foi monitorado pelo Observador 2.

Nesse periodo de descanso do sujeito, o Supervisor avaliou o tracado do ECG,
para identificar a presenga ou nao de arritmia cardiaca; os maiores valores da PA
(média) foram utilizados, para eleger o membro superior, no qual seriam
realizadas as demais medidas de PA (ver item 3.9 Critérios para eleger o
membro superior para aplicar os testes do PI da ESH, pagina 49 e Quadro 7,
pagina 50) e obtida a PA de categorizacio ou de entrada em um dos trés
intervalos (Quadro 4, pagina 25), denominada PA-A.

Ap6s a escolha do membro superior e o repouso do individuo, o Observador 1
realizou a medida da circunferéncia do punho e o Supervisor fez a medida de
teste do aparelho automatico, denominada PA-B. Se o aparelho falhasse para
registrar a medida depois de trés tentativas, o sujeito seria descontinuado do
estudo. Essa medida ndo foi incluida na analise dos dados.

Foram obtidas sete medidas sequenciais no mesmo braco e punho, usando o

aparelho de coluna de mercurio e o aparelho automédtico em teste respectivamente
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3.9

intercalados, com intervalos de 50 a 60 segundos e registradas nos instrumentos
proprios (APENDICES 2, 3 ¢ 4).

Apés cada valor anotado pelos Observadores, o Supervisor avaliava a
concordancia desses valores; se 1sso ocorresse, continuava a coleta, caso
contrario a medida era verificada novamente, apds o intervalo de 50 a 60

segundos, até todos os valores apresentarem concordancia.

Critérios para eleger o membro superior e aplicar os testes do PI da ESH

Com a média dos valores obtidos em cada braco, a escolha do mesmo para ser

utilizado ao longo de todo o procedimento, passou por essa sequéncia de andlise:

a. Foi utilizado o mesmo critério de classificacdo da PA de acordo com a medida

casual no consultério para individuos com idade superior a 18 anos, preconizado
pelas V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial de 2006 (Quadro 7).

Quando o resultado dessa classificagao empatava, ou seja, a mesma classificagao
da PA era obtida para ambos os bragos, era considerada a maior diferenca
comparando a PAS de ambos os bracos e a PAD da mesma forma. Por exemplo,
se o valor da PA no bracgo direito fosse 168x112 mmHg e no braco esquerdo
168x116 mmHg, o sujeito era classificado, de acordo com os valores de ambos
os bracos, em Hipertensao estdgio 3. Para a PAS os valores eram iguais (168
mmHg) e para a PAD o valor maior era 116 mmHg, assim o braco esquerdo era

eleito.
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Quadro 7 — Classificagdo da PA de acordo com a medida casual no consultério (> 18 anos).

Classificacao PAS/mmHg PAD/mmHg
Otima <120 < 80
Normal <130 <85
Limitrofe 130-139 85-89
Hipertensao estagio 1 140-159 90-99
Hipertensao estagio 2 160-179 100-109
Hipertensao estagio 3 > 180 >110
Hipert(?nsﬁo sistdlica > 140 <90
isolada

Nota: Quando as pressdes sist6lica e diastlica de um paciente situam-se em categorias diferentes, a maior
deve ser utilizada para classificacdo da pressao arterial.

Fonte: Sociedade Brasileira de Cardiologia, Sociedade Brasileira de Hipertensdo, Sociedade Brasileira de
Nefrologia. V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial. Rev Bras Hipertens. 2006;13(4):1-48.

3.10 Analise estatistica

Foi realizada a andlise de correlacdo, para avaliar a concordancia entre o
Supervisor e cada Observador e entre os Observadores. Além disso, foi feita andlise
descritiva das caracteristicas dos sujeitos, tempo de coleta de dados, PAS e PAD de
categorizacdo, falhas do aparelho e locais de coleta de dados. Para a avaliacdo da
precisdo do aparelho automatico em teste foi utilizada a recomendacdo do PI da ESH,

descrita em 4.5 Acuracia do aparelho automatico (pagina 60).

Foi elaborado, pela pesquisadora, um instrumento (APENDICE 4) para facilitar a

reunido de todas as informagdes e dados de cada sujeito da pesquisa.
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3.10.1 Fasel

Foi avaliada a precisdo do aparelho automatico, utilizando as medidas de PA-1 a
PA-7. A média de cada par das medidas dos Observadores foi calculada e cada medida do
aparelho em teste foi comparada a duas dessas medidas do Observador, conforme o
procedimento de anélise descrito em 1.3.3 European Society of Hypertension — ESH —

Protocolo Internacional dos itens d até g (pagina 22) e aplicado na Tabela 1 (pagina 27).

Depois de completada a avaliacdo nos 15 sujeitos recrutados para a Fase I, tendo os
45 valores da PAS e da PAD, foram aplicados na Tabela 1, apds calcular trés diferencas para
PAS e também para PAD de cada sujeito e destacadas as que cairam na faixa de erro dentro
de 5, 10 e 15 mmHg. Pelo menos 25 diferencas deveriam encaixar-se dentro de 5 mmHg ou
pelo menos 35 dentro de 10 mmHg ou pelo menos 40 dentro de 15 mmHg. Se nenhuma
dessas pontuacdes fosse atingida, o aparelho em teste seria considerado falho para o uso
clinico, mas se pelo menos uma dessas somas fosse atingida, passaria para a préxima fase,

sendo submetido a critérios mais rigorosos, a Fase II.

3.10.2 Fasell

Nesta fase a andlise determina qudo preciso € o aparelho para as medidas
individuais (Fase Il.a) e também para as medidas de cada sujeito (Fase IL.b), conforme o
procedimento de andlise em 1.3.3 European Society of Hypertension — ESH — Protocolo

Internacional dos itens d até g e aplicados nas Tabelas 2 e 3, (paginas 28 e 29).

Depois entdo de completada a avaliagdao dos 33 sujeitos recrutados para as Fases

I e 11, seguindo os passos do pardgrafo anterior, foram calculadas trés diferencas para
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PAS e também para PAD de cada sujeito e encaixadas na Tabela 2 (Fase Il.a), para
identificar quantas dessas diferencas cairam na faixa de erro até 5 mmHg (no minimo 65
diferencas de PA) ou até 10 mmHg (no minimo 80 diferencas de PA) ou 15mmHg (no

minimo 95 diferencas de PA), sendo que duas dessas trés faixas devem ser atendidas.

Além disso, compondo ainda a Tabela 2, as mesmas trés diferencas da PAS e
também da PAD devem cair na faixa de erro até 5 mmHg (no minimo 60 diferencas de
PA) ou até 10 mmHg (no minimo 75 diferencas de PA) ou até 15mmHg (no minimo 90

diferencas de PA), sendo que nesse caso as trés faixas devem ser atendidas.

O préximo passo, apds ter passado pela Fase Il.a e superado todas as exigéncias,
foi preencher as exigéncias dispostas na Tabela 3, pagina 29 (Fase II.b), que determinam
o nimero de diferencas que falharam para cada sujeito até 5 mmHg. Pelo menos 22 dos
33 sujeitos deveriam ter no minimo dois das trés diferencas de 0 a 5 mmHg e no méximo

trés dos 33 sujeitos poderiam ter todas as diferencas acima de 5 mmHg.

Para finalizar a andlise, o aparelho que passar em ambas as fases (IL.a e IL.b), pode
ser recomendado para o uso clinico. Se ele ndo passar nesses testes nao € recomendado para

0 uso clinico.

3.11 Consideracoes éticas
Este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias Médicas — FCM/Unicamp, para apreciacdo e aprovacao, conforme definido na

Resolucdo 196/96. O projeto foi aprovado — Parecer n° 1109/2008 (ANEXO 1), com
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posterior adendo (ANEXO 2).

O sujeito deste estudo, que concordou em participar da coleta de dados assinou e

ficou com uma das vias do TCLE (APENDICES 5 e 6), autorizando assim, a sua

participacao no estudo.
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4 RESULTADOS

4.1 Recrutamento

Foram recrutados 158 voluntérios, entre junho e dezembro de 2009, sendo 76
para a fase 1 e 82 para a fase II, dos quais 125 foram excluidos, descontinuados e
considerados como desisténcia durante a coleta de dados (Tabela 5 e Figura 2),

concluindo com 33 sujeitos, conforme orienta o PI da ESH.

Tabela 5 - Critérios para exclusdo, descontinuacdo ou desisténcia dos sujeitos
recrutados durante a coleta de dados em 2009.

Critérios Fasel Fase I1
n (%) n=61 n (%) n=64
Intervalos diferentes de PA* 15 (24,6%) 24 (37,5%)
Falta de concordéncia entre os Observadores 1(1,6%) ——--
Desisténcia 11 (18,0%) —
Nao aceitou 5 (8,2%) 6 (9,4%)
Idade <30 e >59 anos 14 (23,0%) 17 (26,6%)
Presenca de arritmia cardiaca 3(4,9%) 4 (6,2%)
Intervalos de PA ja preenchidos** 12 (19,7%) 13 (20,3%)
Total 61 (100,0%) 64 (100,0%)

Nota: * PAS e PAD devem estar no mesmo intervalo (Quadro 4, pagina 25).
* * Quantidade estabelecida para cada intervalo (Quadro 4, pdgina 25).
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16 sujeitos
nao aceitaram
ou desistiram

14 sujeitos
<30 e >59
anos

30 sujeitos
critério de
exclusio

76 sujeitos
Fase I

15 sujeitos

concluiram

158 sujeitos
recrutados

82 sujeitos
Fase 11

1 sujeito falta
concordancia
observadores

18 sujeitos
concluiram

33 sujeitos
concluiram

6 sujeitos ndo
aceitaram ou
desistiram

17 sujeitos
<30 e >59
anos

41 sujeitos
critério de
exclusido

Figura 2- Fluxograma de recrutamento dos sujeitos das Fases I e II.
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4.2 Caracteristicas dos sujeitos

Dentre as caracteristicas analisadas, o sexo feminino correspondeu a 60,0% e
44,4% dos sujeitos recrutados para as Fases I e II, respectivamente. O brago eleito para a
coleta de dados foi, na maioria das vezes, o direito (63,6%), sendo que sempre foi
preferido aquele em que a PA se encontrava mais alta. O manguito mais utilizado foi o

de 12 cm largura, 69,7% das vezes (Tabela 6).

Tabela 6 — Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao sexo, ao brago eleito e ao

tamanho do manguito utilizado, 2009.

Fase I Fase 11 FaseI e I1
n (%) n=15 n (%) n=18 n (%) n=33
Sexo:
Feminino 9 (60,0%) 8 (44,4%) 17 (51,5%)
Masculino 6 (40,0%) 10 (55,6%) 16 (48,5%)
Braco eleito:
Direito 14 (93,3%) 7 (38,9%) 21 (63,6%)
Esquerdo 1 (6,7%) 11 (61,1%) 12 (36,4%)
Tamanho do manguito:
9cm 1 (6,7%) 5 (27,8%) 6 (18,2%)
12 cm 13 (86,6%) 10 (66,6%) 23 (69,7%)
15 cm 1 (6,7%) 3 (16,6%) 4 (12,1%)

A idade predominante dos sujeitos em ambas as fases foi menor de 45 anos,
variando entre 36 e 53 anos e a sua média foi de 44,8 (£8,4). O tempo médio de coleta
para ambas as fases foi superior a 47 minutos, sendo que na Fase I variou entre 40 e 62
minutos e na Fase II variou entre 38 ¢ 51 minutos e sua média foi de 47,7 (£9,4). Quanto
a circunferéncia do brago utilizado a média, em ambas as fases, foi menor que 30 cm,
sendo que na Fase I variou entre 27 e 33 cm e na Fase II entre 25 e 34 cm. A média da

circunferéncia do punho utilizado foi, em ambas as fases, menor que 17 cm, sendo que
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em ambas, a circunferéncia variou entre 15 e 18 cm. Quanto a PAS de categorizagao, a
média foi igual nas duas fases, variando de 116 a 165 mmHg na Fase [ e de 110 a 171
mmHg na Fase II. A PAD de categorizacio, nas fases, foi préxima a 93 mmHg, variando

de 78 a 108 mmHg (Tabela 7).

Tabela 7 — Média (x) e desvio padrao (dp) quanto a idade, tempo de coleta de dados,
circunferéncia do brago, circunferéncia do punho e a PAS e PAD de categorizacdo,
2009.

Fase I Fase I1 Fasel eIl

x (dp) n=15 x (dp) n=18 x (dp) n=33

Idade (anos) 43,9 (£7,1) 45,7 (£9,5) 44,8 (£8,4)
Tempo de Coleta (min.) 51,4 (£11,0) 44,6 (£6,8) 47,7 (£9,4)

Circunferéncia do braco (cm) 29,7 (£2,9) 29,7 (#4.5) 29,7 (£3,8)
Circunferéncia do punho (cm) 16,8 (+1,4) 16,7 (+1,4) 16,7 (x1,4)
PAS de categorizacao (mmHg) 140,7 (x24,6) 140,7 (¥x30,4) 140,7 (£27,5)
PAD de categorizacao (mmHg) 93,1 (+15,1) 92,8 (£15,1) 93,0 (x14,9)

4.3 Falhas do aparelho automatico
As medidas realizadas pelo aparelho automdtico foram um total de 132,
distribuidas em quatro momentos distintos: PA-B (medida realizada para teste do

aparelho), PA-2, PA-4 e a PA-6.

Durante o procedimento da medida da PA o aparelho apresentou dois tipos
falhas, que estdo demonstrados na Tabela 8:

* O excesso de tentativas de insuflacao para realizar a medida.

* A identificacdo de Erro 1, que, de acordo com o manual do equipamento,

compreende o movimento do brago ou do corpo durante a medicao, falha de
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colocagdo da bragadeira e o fato de falar durante a medi¢do.Entretanto, estes

eventos niao foram observados durante a coleta de dados.

Foram identificadas 17 ocorréncias de falhas (12,9%), em ambas as fases,

conforme mostrado na Tabela &.

Tabela 8 — Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao nimero e tipos de falhas
do aparelho em cada intervalo de categorizacdo, 2009.

Intervalo Intervalo Intervalo
Baixo Médio Alto
n (%) n (%) n (%)
Falhas (n=132):
Sim 1 (0,8%) -—-- 16 (1,2%)
Tipos de falhas (n=17):
Errol 1 (5,9%) -—-- 1 (5,9%)
2%tentativa de insuflacdo - - 10 (58,8%)
3“tentativa de insufla¢do - - 5 (29,4%)

4.4 Dificuldades durante a coleta de dados
Durante os sete meses de coleta de dados foram observadas algumas dificuldades
para atender as exigéncias e critérios recomendados pelo PI da ESH, que estdo

pontuados abaixo.

4.4.1 Local de coleta de dados

Os trés locais para a coleta de dados foram criteriosamente selecionados e
reservados para esse fim. Dispusemos de um consultério no ambulatério do prédio da
prefeitura da cidade, de outro em uma UBS e uma sala na UPH, sendo que quesitos
como tamanho da sala, ambiente arejado, livre de barulho e mobilidrio adequado foram

perfeitamente atendidos.

58



Tabela 9 — Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao nimero de sujeitos em
cada local de coleta de dados, em cada intervalo de categorizacdo, 2009.

Intervalo Intervalo Intervalo
Baixo Médio Alto
n (%) n=11 n (%) n=11 n (%) n=11
Ambulatorio 5 (45,5%) 4 (36,4%) -—--
Unidade Basica de Saude -—-- 5 (45,5%) 2 (18,2%)
Unidade Pré-Hospitalar 6 (54,5%) 2 (18,2%) 9 (81,8%)

4.4.2 Intervalos da PA

4.4.2.1 PA dos sujeitos em intervalos diferentes

Os valores da PAS e PAD devem ser encaixados no mesmo intervalo da PA
(baixo, médio e alto) e isso ndo foi possivel para alguns sujeitos selecionados, como
representado no fluxograma de recrutamento (Figura 2) e na Tabela 5. Isso fez com que
mais voluntdrios fossem convidados para participar do estudo. Essa dificuldade foi

encontrada em 39 (24,7%) sujeitos para as duas fases.

4.4.2.2 PA dos sujeitos em intervalos jd preenchidos
Em 25 sujeitos (15,8%), a PA de categorizagdo se encaixava em intervalos ja

preenchidos, sendo assim os mesmos foram descontinuados do estudo (Tabela 5, pagina 54).

4.4.3 Idade
Foram encontrados 31 (19,6%) sujeitos com PA no intervalo alto (Quadro 4,
pagina 25) que nao puderam ser recrutados para participarem do estudo, por ndo estarem

dentre a faixa etdria permitida pelo PL.
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4.4.4 Desisténcia ou ndo aceitacdo em participar

De todos os sujeitos recrutados, 11 ndo concordaram em participar do estudo
ap6s terem sido abordados e orientados sobre todas as etapas do mesmo. Outros 11
desistiram de participar, mesmo apds terem assinado o TCLE. Em alguns casos, a coleta

de dados ja havia sido iniciada (Tabela 5, pagina 54 e Figura 2, pagina 55).

4.4.5 Presenca de arritmia cardiaca

Foram identificados sete (4,4%) sujeitos que apresentavam arritmia cardiaca

(Tabela 5) quando foram convidados a participar do estudo.

4.4.6 Tempo despendido com cada sujeito

O tempo médio de coleta para ambas as fases foi superior a 47 minutos, sendo
que na Fase I variou entre 40 e 62 minutos e na Fase II variou entre 38 ¢ 51 minutos
(Tabela 7), sem levar em consideragdo o tempo utilizado para a organizacdo do

consultério ou sala de atendimento, abordagem e orientagdo de cada sujeito.

Vale a pena lembrar e pontuar que a propria pratica da medida da PA, seguindo
todos os critérios necessdrios para evitar erros, exige muita concentracdo de cada
integrante da equipe de pesquisa e integracdo entre os mesmos, sendo vidvel a realizacao

de no miximo trés sujeitos por periodo.

4.5 Acuracia do aparelho automatico
Para entender os resultados € necessdrio ter em mente o processo de andlise

descrito em /.3.3 European Society of Hypertension — ESH — Protocolo Internacional
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(pagina 22), dos itens d até g. Também € preciso levar em conta que hd 45 diferencas

para a Fase I e 99 para a Fase Il

4.5.1 Fasel

Das diferencas obtidas para a PAS dos 15 sujeitos que participaram desta fase,
32 se encaixaram na faixa de 0 a 5 mmHg, 39 na faixa de 0 a 10 mmHg e 41 na faixa de
0 a 15 mmHg (Tabela 10). Como consta nessa tabela, houve quatro diferencas para a

PAS superiores a 15 mmHg que foram consideradas desclassificadas.

No que diz respeito a PAD, 26 diferencas se situaram entre 0 e 5 mmHg, 41 entre
0 e 10 mmHg e 45 entre 0 e 15 mmHg. Nao foi identificada nenhuma diferencga superior

a 15 mmHg.

Os critérios de adequacdo exigidos pelo PI para a Fase I foram atingidos, tanto

para a PAS quanto para a PAD, e o aparelho foi submetido a Fase II.

4.5.2 Fasell

Os resultados obtidos com os 33 sujeitos forneceram 99 diferengas para a PAS e
99 diferencas para a PAD. Quanto a PAS, foram encontradas 64, 88 e 95 comparagdes
que se encaixaram nas faixas de 0 a 5 mmHg , 0 a 10 mmHg e 0 a 15 mmHg
respectivamente (Tabela 10), superando o minimo de comparacdes necessdrias. Diante
desses resultados, o aparelho foi considerado aprovado nesta fase.

De igual forma, as diferencas obtidas para a PAD dos 33 sujeitos foram

comparadas aos valores exigidos pelo PI. Foi observado que elas ndo preencheram os
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critérios estabelecidos para a faixa at¢ 5 mmHg. Assim, o aparelho ndo foi aprovado na

analise.

Todos os valores foram utilizados para anélise na Fase II.b. O resultado, para a
PAS, foi de apenas 21 sujeitos que apresentavam duas das trés diferengas na faixa de 0 a
SmmHg e cinco sujeitos acima desta faixa, superando o limite permitido (Tabela 10).
Para a PAD somente 12 sujeitos dos 33 estavam dentro da faixa de 0 a SmmHg e 12 nao
apresentaram nenhuma das trés diferencas na mesma faixa, reforcando os resultados

obtidos na Fase II.a (Tabela 10).

Sendo assim, o aparelho automético de medida da PA visomat® handy 1V, ndo
atendeu os critérios estabelecidos para a PAS na Fase II.b, nem os critérios da PAD nas

fases Il.a e II.b (Tabela 10).
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Tabela 10 - Exigéncias do PI da ESH, e o desempenho do aparelho automético visomat® handy 1V, 2009. Os resultados estao

destacados em vermelho.

Fasel 0aSmmHg 0alOmmHg 0al5SmmHg Desclassificado Recomendacoes
Exigido Um dos 25 35 40
PAS 32 39 41 4 passou
Alcancado
PAD 26 41 45 0 passou
Fase IL.a 0aSmmHg 0al0mmHg 0al15mmHg Desclassificado Recomendacdes lee}'e.n(;a DeSV£0
média Padrao
Dois de 65 30 95
Exigido ¢
Todos de 60 75 90
PAS 64 88 95 0 passou 0,5 8,6
Alcancado
PAD 40 80 95 2 Jfalhou -3,8 9,1
2de3# 0de3#
Fase IL.b Desclassificado Recomendagdes
0aSmmHg 0aSmmHg
Exigido >22 <3
PAS 21 5 7 falhou
Alcancado
PAD 12 12 9 falhou
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Os Gréficos 1 e 2 mostram a concordancia entre o aparelho de coluna de
mercirio e o aparelho em teste, para a PAS e a PAD. Para cada comparacdo do
Observador contra o aparelho automatico, um grafico de dispersdo da média versus
diferenca foi tracado. Pode-se observar que a dispersao dos pontos aumenta no intervalo
de PA mais elevada, especialmente para a PAD. Isto reforca os dados obtidos na Tabela
8 (pagina 58), que indica a existéncia de maior nimero de erros do aparelho digital no
intervalo alto. Também estd de acordo com os dados da Tabela 10, em que podemos
observar que, em func¢do dos resultados da PAD, o aparelho ndo seria indicado para a

analise na Fase I1.b.
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Grafico 1 — Relacdo entre diferencas e médias de pressdo arterial sistdlica entre os
esfigmomandmetros automético e de mercurio.
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Grafico 2 — Relacdo entre diferengas e médias de pressdo arterial diastdlica entre os
esfigmomandmetros automatico e de mercurio.
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5 DISCUSSAO

A medida da PA € o elemento-chave para o estabelecimento do diagndstico da
HA e a avaliacio da eficicia do tratamento. Encontramos aqui trés agdes
imprescindiveis para manutencdo da saide de um individuo, sdo elas: medida da PA,

diagnéstico da HA e avaliagdo da eficacia do tratamento.

Esse estudo teve como foco a medida da PA, ciente que € o inicio dessas trés
acoes, que estdo completamente interligadas e uma depende e colabora com a outra. Isso
reforca a importancia de tratarmos esse assunto com seriedade, competéncia prética,

embasamento cientifico e responsabilidade.

E possivel observar que, na rotina de atendimento de algumas instituigdes
hospitalares, a equipe de enfermagem realiza um rateio para adquirir um aparelho
automdtico de medida, a fim de facilitar ou tornar mais rdpido o procedimento de

verificacdo de sinais vitais.

Nao podemos evitar que ocorra o aumento desenfreado na producdo e
comercializacdo dos aparelhos automdticos de medida da PA no mundo, mas
pesquisadores da drea podem e devem avaliar a qualidade e confiabilidade dos mesmos e

alertar a populacdo, disseminando a necessidade da validacao.

Essa pesquisa avaliou a precisdo e a confiabilidade do aparelho automatico de
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medida da PA, visomat® handy 1V, através do estudo de validag¢do proposto pelo PI da ESH.

5.1 Automedida da PA

A automedida da PA € definida como a realizada por pacientes ou familiares, ndo
profissionais de saude, fora do consultério, geralmente no domicilio, representando uma
importante fonte de informacao adicional (70). Uma grande vantagem dessa pratica € a
possibilidade de obter valores da PA, no ambiente em que os usudrios passam a maior
parte do dia. Esses valores acabam sendo mais condizentes com a sua realidade e seus

habitos de vida.

A medida no consultério e em unidades de satde, denominada de medidas casuais, tem
a desvantagem de superestimar a PA, porque podem facilmente provocar o efeito do avental

branco (3) e por consequéncia a prescri¢ao de medicamentos desnecessarios.

Um estudo realizado por pesquisadores da Universidade de Maastrich, na
Holanda, demonstrou que individuos que medem a PA em casa, a chamada automedida
da PA, conseguem reduzir a necessidade de uso de medicamentos para controlar a HA.
Os hipertensos que participaram deste estudo foram divididos em dois grupos, um deles
realizou a automedida e o outro teve a PA medida apenas no consultério médico
(medida casual). Ao longo de um ano foram registrados os resultados, que mostraram
que o grupo que realizou as medidas em casa precisou utilizar menos medicamentos e

que as fungdes dos rins e do coragdo ndo foram afetadas nos dois grupos (71).

McGowan (72) realizou um estudo com 87 sujeitos, os quais foram submetidos a
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medida da PA de duas formas diferentes: automedida e medida ambulatorial da PA
(MAPA). Para automedida foi seguida as orientacdes da ESH e foram realizadas antes
ou apds a MAPA. Procurou demonstrar a equivaléncia da automedida com a MAPA, na

avaliacdo da PA e que hda um consenso que a automedida € mais simples e mais

agradavel para ser realizada pelos pacientes no controle da HA.

Diante dos relatos, aumenta ainda mais a necessidade do conhecimento de
validacdo dos aparelhos automaticos, tanto para os leigos quanto para os profissionais de

satude, com o intuito de facilitar a monitorizacdo e o tratamento da HA.

5.2  Analise da autorizacao do uso do aparelho automatico visomat® handy IV

O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(Inmetro) tem responsabilidade a respeito dos esfigmomandmetros eletronicos ou
automdticos, em atender as especificacdes metroldgicas, de forma a garantir a sua
confiabilidade. Na Portaria Inmetro n° 96, de 20 de marco de 2008, em seu anexo B, sdo
encontradas as recomendacdes para a realizagdo do teste clinico, que incluem, como
possibilidades, a submissdao do instrumento aos protocolos da BHS ou da AAMIL
Também deixa aberta a possibilidade de usar testes diferentes destes, desde que

reconhecidos como vélidos pela comunidade cientifica (73).
O aparelho automdtico em teste visomat® handy IV passou pela avaliacdo do

Inmetro (verificagdo inicial n°® 3.641.374-4) e foi registrado na ANVISA (n°

10343200011).
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A portaria Inmetro/DIMEL/n® 105, de 22 de abril de 2008, de acordo com o art.
4° da Portaria Inmetro n.° 096/2008, que aprova o Regulamento Técnico Metroldgico
para esfigmomandmetros eletronicos digitais de medi¢do ndo-invasiva, resolveu aprovar

em carater provisorio o modelo visomat® handy IV da marca INCOTERM, de

mandmetro eletronico digital destinado a medi¢do nao-invasiva da PA humana. A
aprovacgao a qual se refere a presente portaria permaneceu valida até 31 de dezembro de

2008.

Apds cinco meses do encerramento do prazo de aprovagdo, foi publicada a
portaria Inmetro/DIMEL/195, de 03 de junho de 2009, que resolveu aprovar o modelo
visomat® handy IV da marca INCOTERM (74), sem fazer mencao se o equipamento foi
submetido a realizacdo de testes clinicos de validacdo, seguindo um dos trés protocolos

existentes.

Este aparelho foi aprovado para uso profissional pela Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), cujo selo encontra-se expresso na embalagem do equipamento. Os
critérios para a aprovacdo da SBC compreendem o registro na Anvisa/MS e validacao no
Inmetro. Apds vasta pesquisa bibliografica, bem como consulta a paginas da internet
especializadas no assunto (21,65), ndo foi encontrada nenhuma referéncia a validacao

deste modelo.

5.3  Aparelho automatico de punho
Embora ainda ocorra a indica¢io do seu uso com cautela (11) ou que sdo menos

confidveis e ndo recomendados (3,75), percebemos um aumento significativo na
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producdo e comercializagdo dos aparelhos de punho. Esses aparelhos t€ém de ser
validados para permitir que seus usudrios tenham acesso a instrumentos confidveis,
entendendo-se confiabilidade como:

O principal critério para a investigacdo de qualidade. A
confiabilidade refere-se a consisténcia com que o instrumento mede o
atributo. Se uma balanca de molas fornece uma leitura de 65 Kg para o
peso de uma pessoa em um minuto e uma leitura de 70 Kg no minuto
seguinte, seria naturalmente preocupante o uso de um instrumento tdo
pouco confidvel. Quanto menor a variacdo produzida pelo instrumento,

nas mensuragdes repetidas de um atributo, maior a sua confiabilidade

(76).

Estudos de validagdo realizados por pesquisadores que se preocupam com a
adequacdo desses dispositivos, também vém aumentando, infelizmente ndo na mesma

propor¢do de sua producao (29,34,42,49,50,57,60,62,63,77-79).

Esses 12 estudos de validacdo, comprovando a confiabilidade dos aparelhos

automdticos de punho, foram realizados de acordo com o PI da ESH.

O’Brien (18) alerta que o proprio PI pode ser utilizado para validar equipamentos
que medem a PA no punho, ressaltando que ha pouca literatura a respeito da precisao
dos equipamentos para a medida no punho. A maioria dos estudos tem mostrado que
esses equipamentos tém sido imprecisos. Medidas da PA no punho utilizando
equipamentos oscilométricos geralmente superestimam a pressdo comparada ao
esfigmomandmetro convencional de brago, e as diferencas podem ser substanciais, da
mesma forma que acontecem com instrumentos convencionais, da medida no punho

comparada no braco.
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Deve, entretanto, ser enfatizado que um equipamento projetado para medir PA no
punho, pode ser preciso quando testado com um dos protocolos de valida¢do, em
especial, de acordo com o PI. Mesmo assim € necessdrio lembrar que nas instrugdes,
tanto do PI como nos manuais desses aparelhos, o punho deve estar obrigatoriamente ao
nivel do coracdo durante a medida. Além disso, erros de utilizacdo sdo comuns e podem
acontecer com qualquer método e aparelho de medida da PA, pois em todos, o0 manguito

deve estar na altura do coracdo, quer para o uso no punho ou no braco (3,80-82).

No estudo realizado pela ESH em 2010 para justificar a necessidade de uma
revisao do PI de 2002, foi apontado que nesses sete anos de publicacdo do PI, 19%

foram aplicados em aparelhos de punho, contra 79% em de aparelhos de braco (64).

5.4 Falhas do aparelho automatico

O maior niimero de falhas foi no intervalo alto da PA. Se a finalidade desse
aparelho € facilitar a medida residencial feita por pessoas hipertensas, ele ndo se mostra
adequado, pois foi exatamente neste intervalo que apresentou mais falhas (Tabela 8,
péagina 58). O aparelho visomat® handy IV ndo apresenta no intervalo de PA mais
elevada a mesma confiabilidade encontrada nos outros dois intervalos (baixo e médio),
como mostra também a Tabela 10 (pagina 63) e os graficos de dispersdo (Grafico 1 e 2,
paginas 64 e 65). Isso reforca a necessidade de seguimento rigoroso do protocolo e pode

ser considerada uma falha dos estudos que ndo seguem esses intervalos.

Outro problema a ser considerado € que quando o aparelho ndo conseguiu

identificar a PA na primeira ou na segunda insuflacdo, o manguito ndo foi esvaziado por
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completo antes da nova insuflacdo para a proxima tentativa, causando estase sanguinea
do membro, em desacordo com a orientacao das V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao

Arterial (3).

5.5 Analise das dificuldades durante a coleta de dados

Alguns estudos de validagdo relacionam suas dificuldades em cumprir os
critérios do PI da ESH, mesmo sendo apontado como de facil aplicacdo e menos oneroso
para os pesquisadores. Relatamos abaixo a andlise de algumas delas, comparando a

outros estudos.

5.5.1 Recrutamento

Nesse estudo precisamos recorrer a trés locais para a coleta de dados, devido
seguir rigorosamente os critérios de inclusdo do estudo (idade de 30 a 50 anos) e essa foi
uma das dificuldades relatadas em alguns estudos (40,77,83-87). O’Brien (19) reafirma a
recomendacao do PI, versao 2002 (18), que o processo de validacdo limita-se a adultos
com idade superior a 30 anos e ndo faz recomendagdes para grupos especiais (criangas,
gestantes e 1dosos ou em circunstancias especiais, como durante o exercicio), mas nao

impede a aplicacdo do PI por pesquisadores ou fabricantes em tais circunstancias.

5.5.2 Atender critérios dos intervalos de PA para categorizacdo

No estudo feito por Wong (84), em se tratando de criangas entre cinco e 15 anos
os valores dos intervalos utilizados para a categorizacdo nao foram os determinados pelo
PI e o estudo de Stergiou (83) também enfrentou a mesma dificuldade com os intervalos

de categorizacdo por serem recrutados sujeitos entre seis € 16 anos.
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Em outro estudo de validagdo realizado no Brasil (86) as autoras justificam nao
ter sido possivel avaliar valores sistélicos superiores a 140 mmHg e diastélicos
superiores a 100 mmHg, devido a sua populacdo se tratar de criancas e adolescentes.
Fizeram ainda uma recomendacdo a BHS para os grupos especiais, nos quais nao ¢

possivel utilizar os mesmos critérios ja estabelecidos para a populacao adulta.

Os valores recomendados para os intervalos de categorizacdo (Quadro 4, pagina 25),
foram seguidos rigorosamente neste estudo, sendo uma das razdes do periodo da coleta de
dados demorar sete meses, havendo 40,5% dos sujeitos excluidos do estudo (Tabela 5, pagina
54 e Figura 2, pagina 55). Esse fato da demora para o recrutamento e o periodo da coleta de

dados também foi apontado por Li (79), Topouchian (78) e Cotte (42).

Outra dificuldade enfrentada durante o periodo de coleta de dados pela equipe
constituida para o estudo de validacdo, demonstrada na Tabela 5, foi que 39 (24,7%)
sujeitos foram excluidos do estudo, por apresentarem valores para PAS em um intervalo
e para PAD em outro intervalo. Além de despender tempo, os sujeitos tinham
dificuldades em entender a razdo de ndo continuarem, apesar do Supervisor explicar de
forma acessivel. Eles entendiam que estavam com problemas na PA e nido que era uma

das exigéncias do protocolo.

5.6  Analise da acuracia do aparelho automatico
A experiéncia com os trés protocolos existentes tém demonstrado que o resultado

da validag¢do de um aparelho pode ser aparente no inicio dos testes da primeira fase. Isto
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¢ particularmente o que ocorre com aparelhos inadequados e estd em concordancia com
a expectativa estatistica — quanto maior o erro menor o tamanho da amostra para
comprovar (18). Pensando em um mecanismo para eliminar estes aparelhos mais
precocemente, foi introduzido no processo de validacdo a divisdo em etapas, a fim de
diminuir o tempo e os custos, permitindo a continuidade da aplicac@o dos testes somente

naqueles aparelhos que t€ém um desempenho satisfatério nesta etapa.

Com base nos critérios de validacdo da ESH (64), 78 aparelhos foram avaliados
dessa forma, sendo que 66 (84,6%) foram aprovados para a utilizagcdo e 12 (15,4%) nao

foram aprovados, dos quais somente trés eram de punho (85,87).

Foi o que aconteceu com o aparelho deste estudo, que superou a Fase I, passando
para a fase seguinte, quando falhou em cumprir os requisitos minimos, especialmente

para a PAD, como mostra a Tabela 10 (63).

Pode-se observar nos Gréficos 1 e 2 (paginas 64 e 65) que a dispersao dos pontos
aumenta no intervalo de PA mais elevada, tanto para PAS quanto para a PAD. A mesma
observacao foi feita por White (88) e Iliman (34), que, mesmo com um resultado
positivo ao final dos estudos, apontam essa mesma falha identificada em nossa pesquisa.
Em nossos dados, o desvio padrao para PAS foi de 8,6 mmHg e para a PAD de 9,1
mmHg. Estes resultados também significariam a ndo aprovagdo do aparelho pelo
protocolo da AAMI, que preconiza um desvio padrio de no maximo 8 mmHg. E
importante salientar, entretanto, que nossa amostra foi de 33 sujeitos, menos da metade

do exigido pela AAMI (85 sujeitos).
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Levando em consideracdo essa constatacdo, que inviabilizou o uso do visomat®
handy 1V para automedida, o PI da ESH, ao determinar intervalos de PA em baixo,
médio e alto, estava tomando o cuidado de avaliar os aparelhos que seriam submetidos
ao estudo de validacdo com alta responsabilidade cientifica para todas as possibilidades

de medida da PA, desde a mais baixa até a mais alta.

Iliman (34), diante dessa falha de confiabilidade do desempenho do algoritmo do
aparelho testado, fez ao fabricante a sugestdo de melhori-lo, de modo a ser capaz de
conseguir valores precisos para individuos com a PAS acima de 160 mmHg. Ele
concluiu que pode ser utilizado no acompanhamento do paciente e pode ser uma
ferramenta util de controle de doses medicamentosas e tratamento dos pacientes, mas
alerta que ndo deve ser esquecido que os valores para a PAS alta devem ser

criteriosamente avaliados apds serem obtidos.

A partir dos resultados encontrados e de sua comparacdo com os relatos de
outros autores, julgamos que esse estudo tem muito a colaborar com as dreas académica
e cientifica, mas principalmente com os individuos hipertensos, que acabam acreditando

em valores da PA ndo confidveis e comprometendo o seu tratamento como um todo.
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6 CONCLUSAO

A conclusdo deste estudo é que o aparelho automatico de medida da PA no
punho, visomat® handy IV, nio foi recomendado para o uso clinico, por ter apresentado
falhas ao final da avalia¢do do PI elaborado pela ESH, em dois critérios:

* Apresentou a primeira falha na medida da PAD na Fase Il.a.

* Apresentou a segunda falha nas medidas da PAS e PAD na Fase ILb.
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ANEXO 1

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamp.br/pesquisaletica/index.html|

CEP, 20/01/09.
(Grupo III)

PARECER CEP: N° 1109/2008 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 4673.0.000.146-08

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ESTUDO DE VALIDACAO DE UM APARELHO AUTOMATICO PARA A
MEDIDA DA PRESSAQO ARTERIAL DE ACORDO COM PROTOCOLO
INTERNACIONAL: O MAIS VENDIDO TAMBEM E CONFIAVEL?”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Priscila Rangel Dordetto Chaves

INSTITUICAO: Prefeitura Municipal de Sorocaba

APRESENTACAO AO CEP: 11/12/2008

APRESENTAR RELATORIO EM: 20/01/10 (0 formuldrio encontra-se no site acima)

II - OBJETIVOS

Avaliar um aparelho automético de pulso para medida indireta da pressdo arterial.
I1I - SUMARIO

Serdo avaliados 35 voluntarios, com idade entre 30 e 50 anos, sem arritmias cardiacas,
selecionados entre trabalhadores da Prefeitura de Sorocaba. Serfio realizadas 9 medidas da
presséo arterial em cada voluntario, sempre comparando com a medida obtida pelo aparelho de
coluna de merctirio. Para a coleta de dados serfio necessérios no minimo 3 pessoas, dois
observadores e um supervisor, que deverdo ser treinados.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O estudo esta bem estruturado. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido estd
adequado. Tem autorizagio do Secretario de recursos Humanos da Prefeitura de Sorocaba.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, ap0s
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada.

O contetdo e as conclusSes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

(® www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apés analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA -
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envid-las também & mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.€)

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolucdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na I Reunidio Ordindria do CEP/FCM, em 20 de janeiro de 2009.

Prof%/ég%ﬁngen Silvia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM/ UNICAMP
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ANEXO 2

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www. fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html|

CEP, 20/01/09,
(Grupo III)

PARECER CEP: N° 1109/2008 (Este n® deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 4673.0.000.146-08

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ESTUDO DE VALIDACAO DE UM APARELHO AUTOMATICO PARA A
MEDIDA DA PRESSAO ARTERIAL DE ACORDO COM PROTOCOLO
INTERNACIONAL: O MAIS VENDIDO TAMBEM E CONFIAVEL?”.
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Priscila Rangel Dordetto Chaves

STITUICAO: Prefeitura Municipal de Sorocaba
APRESENTACAO AO CEP: 11/12/2008
APRESENTAR RELAT()RIO EM: 20/01/10 (O formulario encontra-se 1o site acima)

II- OBJETIVOS
Avaliar um aparelho automético de pulso para medida indireta da pressio arterial.
I - SUMARIO

Serdio avaliados 33 voluntérios, com idade entre 30 e 59 anos, sem arritmias cardiacas,
selecionados entre trabalhadores da Prefeitura de Sorocaba. Serdo realizadas 9 medidas da
pressdo arterial em cada voluntario, sempre comparando com a medida obtida pelo aparelho de
coluna de mercirio. Para a coleta de dados serfo necessdrios no minimo 3 pessoas, dois
observadores e um supervisor, que devergo ser treinados.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O estudo estd bem estruturado. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido esta
adequado. Tem autorizagéo do Secretério de recursos Humanos da Prefeitura de Sorocaba.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada.

O contetdo ¢ as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 25/05/10.
(PARECER CEP: N° 1109/2008)

PARECER

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ESTUDO DE VALIDACAO DE UM APARELHO AUTOMATICO
PARA A MEDIDA DA PRESSAO ARTERIAL DE ACORDO COM PROTOCOLO
INTERNACIONAL: O MAIS VENDIDO TAMBEM E CONFIAVEL?”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Priscila Rangel Dotdetto Chaves

II - PARECER DO CEP.

O Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP
tomou ciéncia e aprovou o adendo que inclui a Unidade Pré-Hospitalar Zona Oeste € o
Centro de Saude Jardim Simus para a coleta de dados, referente ao protocolo de pesquisa
supracitado.

O contetdo e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/ECM/UNICAMP e ndo representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas
nem a comprometem.

II1 - DATA DA REUNIAOQ,

Homologado na V Reunido Ordin?i_ria do CEP/FCM, em 25 de maio de 2010.

Prof. Dr. C4dr 0s Edu, do Steiner
PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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APENDICE 1
INSTRUMENTO DE TREINAMENTO

Data: / / Hora inicio: ___ Hora final:
Ne | Usuario PAS PAD Ne | Usuario PAS PAD
1 26
2 27
3 28
4 29
5 30
6 31
7 32
8 33
9 34
10 35
11 36
12 37
13 38
14 39
15 40
16 41
17 42
18 43
19 44
20 45
21 46
22 47
23 48
24 49
25 50
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APENDICE 2
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

SUPERVISOR N°. Fase:
DatadaColeta: __ / /2009  Hora Inicio: Hora Término:
1. Identificacao ECG
¢ Data de Nascimento: / /
¢ Sexo: Masculino Feminino

2. Procedimento

| XPA-A |BracoD:__X___ _mmHg BracoE: X ____ mmHg
e Punho
Categorizacio
Direito Esquerdo
Baixo Médio Alto
* Circunferéncia do punho: cm

e Medida da Pressio Arterial — Aparelho Automaético

X mmH
PA-B 8
* Apresentou alguma falha
Sim Nio
1? tentativa 2% tentativa 3? tentativa erro de leitura

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Automaético

PA -2 X mmHg

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Automaético

PA -4 X mmHg

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Automaético

PA-6 X mmHg
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APENDICE 3

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

OBSERVADOR - 01 N Fase:
Data da Coleta: ___/___ /2009 Hora Inicio: Hora Término:
1. Identificacao Repouso de 5 min
* Data de Nascimento: / / as
e Sexo: Masculino Feminino
2. Procedimento
e Circunferéncia do brago: Direito cm Esquerdo __cm
*  Medida da Pressdao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio Manguito
PA-A
Brago D: X mHg Bragco E: X mmHg

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

X mmHg

PA -1

e Medida da Pressdo Arterial — Aparelho Coluna de Merciirio

X mmHg

PA -3

e Medida da Pressio Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

X mmHg

PA -5

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

X mmHg

PA -7
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APENDICE 4

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

OBSERVADOR - 02 N Fase:

Datada Coleta: __ / /2009 Hora Inicio: Hora Término:
1. Identificacao
¢ Data de Nascimento: / /
e Sexo: Masculino Feminino
2. Procedimento
* Circunferéncia do brago: Direito cm Esquerdo __cm
e Medida da Pressdo Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

PA -A Bragco D: X mmHg Brago E: X ___ mmHg

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

X mmHg

PA -1

¢ Medida da Pressio Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

PA -3 X mmHg

e Medida da Pressdo Arterial — Aparelho Coluna de Merciirio

X mmHg

PA -5

¢ Medida da Pressdo Arterial — Aparelho Coluna de Merctrio

X mmHg

PA -7
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N°:

APENDICE 5

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Servidores Puablicos

Titulo do Projeto: Estudo de Validagao do Aparelho Automatico para
Medida da Pressdo Arterial visomat® handy IV.

Prezado (a) Senhor (a),

*  Voceé estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que realizard testes de
medida da pressao arterial com o aparelho automético visomat® handy 1V.

* A realizagdo desta pesquisa € devido a importincia de todos os aparelhos
automdticos serem avaliados, mediante algumas normas internacionais para garantir
que se tenha confiabilidade e precisao na medida da pressao arterial.

* A sua participacdo na pesquisa € totalmente livre e apds a sua permissao, serao
realizados exame de eletrocardiograma e dez medidas da pressdao arterial, por
pessoas treinadas e habilitadas.

* Essa coleta de dados acontecerd em um unico dia e hordrio agendado no periodo do
seu trabalho, durante em média quarenta e cinco minutos, com a autoriza¢do do seu
superior imediato.

e Nao ha riscos previsiveis, e em caso de qualquer intercorréncia ou desconforto a
pesquisa serd imediatamente interrompida.

*  Vocé poderi ter todas as informacdes que quiser sobre o conteido desta pesquisa e
poderd retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo,
mesmo que os dados ja tenham sido colhidos e analisados.

* Pela sua participagdo, vocé nao receberd qualquer valor em dinheiro e terd a garantia
de que todas as despesas necessdrias para a realizacdo da pesquisa ndo serdo de sua
responsabilidade.

* O seu nome ndo aparecerd em qualquer momento, nem em qualquer forma pela qual

este trabalho for divulgado.
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A realizacdo desta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM/Unicamp e Sr Secretdrio de Recursos

Humanos da Prefeitura Municipal de Sorocaba.

A pesquisadora responsavel podera fornecer qualquer esclarecimento sobre o estudo,
assim como tirar dividas, bastando contato nos seguintes telefones:

Nome da Pesquisadora: Priscila Rangel Dordetto Chaves
Telefones: (015) 8111-7274 ou (015) 3411-5784

Li ou ouvi o conteido acima e compreendi o objetivo da pesquisa e quais
procedimentos serdo realizados. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e
beneficios da mesma. Entendi que sou livre para interromper a minha participacdo a
qualquer momento, sem justificar minha decisdo, e que iSso ndo me trard prejuizo.

Confirmo também que recebi uma cdpia deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido. Sei que o meu nome ndo serd divulgado, bem como ndo havera
despesas e nem pagamento por participar. Dou meu consentimento de livre e

espontanea vontade para participar desta pesquisa.

, de de 2009.

Nome do Participante Assinatura

Priscila Rangel Dordetto Chaves
Pesquisadora Responsavel
RG.: 18.323.836-9

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM/Unicamp

Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 - Caixa Postal 6111 13083-887 — Campinas — SP
Fone (019) 3521-8936 Fax (019) 3521-7187  e-mail: cep @fcm.unicamp.br.
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N°:

APENDICE 6

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO Paciente

Titulo do Projeto: Estudo de Validagao do Aparelho Automatico para
Medida da Pressao Arterial visomat® handy IV.

Prezado (a) Senhor (a),

Vocé estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que realizard testes de
medida da pressao arterial com o aparelho automético visomat® handy 1V.

A realizacdo desta pesquisa € devido a importancia de todos os aparelhos
automdticos serem avaliados, mediante algumas normas internacionais para garantir
que se tenha confiabilidade e precisao na medida da pressao arterial.

A sua participacdo na pesquisa € totalmente livre e apds a sua permissao, serdo
realizados exame de eletrocardiograma e dez medidas da pressdao arterial, por
pessoas treinadas e habilitadas.

Essa coleta de dados acontecerd em um unico dia, durante em média quarenta e
cinco minutos.

Nao h4 riscos previsiveis, e em caso de qualquer intercorréncia ou desconforto a
pesquisa serd imediatamente interrompida.

Vocé poderad ter todas as informagdes que quiser sobre o conteddo desta pesquisa e
poderd retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo,
mesmo que os dados ja tenham sido colhidos e analisados.

Pela sua participacio, vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro e tera a garantia
de que todas as despesas necessdrias para a realizacdo da pesquisa ndo serdao de sua
responsabilidade.

O seu nome ndo aparecerd em qualquer momento, nem em qualquer forma pela qual

este trabalho for divulgado.
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A realizacdo desta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM/Unicamp e Sr Secretdrio de Recursos

Humanos da Prefeitura Municipal de Sorocaba.

A pesquisadora responsavel podera fornecer qualquer esclarecimento sobre o estudo,
assim como tirar dividas, bastando contato nos seguintes telefones:

Nome da Pesquisadora: Priscila Rangel Dordetto Chaves
Telefones: (015) 8111-7274 ou (015) 3411-5784

Li ou ouvi o conteido acima e compreendi o objetivo da pesquisa e quais
procedimentos serdo realizados. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e
beneficios da mesma. Entendi que sou livre para interromper a minha participacio a
qualquer momento, sem justificar minha decisdo, e que iSso ndo me trard prejuizo.

Confirmo também que recebi uma cdpia deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido. Sei que o meu nome ndo serd divulgado, bem como ndo havera
despesas e nem pagamento por participar. Dou meu consentimento de livre e

espontanea vontade para participar desta pesquisa.

, de de 2009.

Nome do Participante Assinatura

Priscila Rangel Dordetto Chaves
Pesquisadora Responsavel
RG.: 18.323.836-9

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas - FCM/UNICAMP

Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 - Caixa Postal 6111 13083-887 — Campinas — SP
Fone (019) 3521-8936 Fax (019) 3521-7187  e-mail: cep @fcm.unicamp.br.
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APENDICE 7

Orientacoes Gerais para a Coleta de Dados

Nome:
1. Dia: / / Hora:
2. O que NAO fazer no dia da coleta:

* Ingerir café, chd mate ou coca cola 30 minutos antes;

* Ingerir alimentos 30 minutos antes;

e Praticar atividade fisica de 60 a 90 minutos antes;

¢  Fumar 30 minutos antes;

» Utilizar blusa ou camisa de mangas compridas e apertadas;
3. Esvaziar a bexiga (urinar) imediatamente antes.
4. Fazer uso dos medicamentos diarios como habitual;
5. Caso tenha um imprevisto no dia da coleta, que o impossibilite de
comparecer no dia e hora marcados, favor avisar a pesquisadora no telefone
8111-7274;
6. Comparecer no Ambulatério de Saide Ocupacional no dia e hora marcados (Paco
— térreo);
7. Levar esse bilhete de agendamento no dia da coleta;
8. Apos chegar ao Ambulatério, serd realizado um eletrocardiograma, aguardard 5
minutos, antes de comecar a sequéncia de 10 ou mais medidas da PRESSAO
ARTERIAL

9. Levard um tempo estimado entre 40 a 50 minutos.

Pesquisadora Priscila Rangel Dordetto Chaves
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APENDICE 8

INSTRUMENTO DE ANALISE DE DADOS

SUPERVISOR N°. Fase:
Tempo de duragdo da Coleta:
1. Identificacao
* Ano de Nascimento: ECG
e Sexo: Masculino Feminino
2. Procedimento Manguito
e Circunferéncia do brago: Direito cm D: E:
Esquerdo __cm
XPA-A BracoD: X ___ mmHg BracoE: X ___ mmHg
e Braco /Punho
. Circunferéncgizlf(:)itp())unho: Esque(r:(rlr(l) Latenorizicio
_____Baixo ____Médio ____ Alto
PA-B X mmHg
* Apresentou alguma falha
Sim Nao

1% insuflacdo

xPA -1

2% insuflacdo

3% insuflacdo

tentativas

erro de leitura

PA -2

xPA-3

PA -4

1
wn

X PA

PA-6

xPA -7

X mmHg
X mmHg
X mmHg
X mmHg
X mmHg
X mmH
X mmHg
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