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d um tempo em que é preciso abandonar as
roupas usadas, que jd tem a forma do nosso corpo, e
esquecer os nossos caminhos, que nos levam sempre
aos mesmos lugares. E o tempo da travessia: e, se
ndo ousarmos fazé-la, teremos ficado, para sempre,

a margem de nos mesmos”.

Fernando Pessoa
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RESUMO

A medicao da pressao arterial em setores de emergéncia e cuidados intensivos é
um procedimento utilizado para avaliar com rapidez a condicdo do paciente e
direcionar a conduta terapéutica. Devido aos cuidados peculiares existentes na
Unidade de Terapia Intensiva, a monitorizagdo hemodinamica desses pacientes é
realizada por monitores automaticos multiparamétricos o que torna esse
procedimento mais facil e rapido. Esse tipo de monitorizagcao consiste no controle
de parametros como eletrocardiograma, pressao arterial (direta ou indireta),
saturacao de oxigénio, frequéncia cardiaca, temperatura, frequéncia respiratoria,
capnografia e débito cardiaco. Para garantir a precisdo e o desempenho desses
aparelhos automaticos, estes devem passar por testes rigorosos a fim de valida-
los para seu uso clinico. Assim torna-se necessario aferir sua confiabilidade
usando protocolos adequados, reconhecidos por sociedades cientificas. Este
estudo tem como objetivo avaliar a confiabilidade do monitor multiparamétrico
Dixtal® DX 2020 na medida da pressao arterial em adultos de acordo com o
Protocolo Internacional, proposto pela European Society of Hypertension (ESH).
Para o desenvolvimento desse estudo foram realizadas medidas de pressao
arterial em 33 sujeitos, com uso do esfigmomandmetro de coluna de mercurio, da
marca Unitec e o aparelho automatico Dixtal® DX 2020 com niimero de série
81303876. Nove medidas sequenciais foram realizadas no braco, alternando entre
o esfigmomandémetro de mercurio e o automatico em teste, conforme Protocolo
Internacional, além da obtencao do eletrocardiograma. O protocolo estabelece a

necessidade de atender duas exigéncias. Na primeira exigéncia o aparelho foi
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RESUMO

reprovado na PAS em todas as faixas. Das 99 diferencas obtidas, apenas 43 se
situaram na faixa de 0 a 5 mmHg (de 73 exigidas), 69 medidas na faixa de 0 a 10
mmHg (de 87 exigidas) e 81 entre 0 e 15 mmHg (de 96 exigidas). Na PAD
também foi reprovado em todas as faixas, obtendo 29 diferengas entre 0 e 5
mmHg, 56 entre 0 e 10 mmHg e 71 entre 0 e 15 mmHg, sendo exigidas 65, 81 e
93, respectivamente. Na segunda exigéncia pelo menos 24 sujeitos deveriam ter
duas de suas trés comparacdes na faixa de 0 a 5 mmHg, o que aconteceu
somente com 16 sujeitos na sistélica e 9 na diastdlica. Além disso, no maximo trés
poderiam ter todas suas comparagdes acima de 5 mmHg e isso aconteceu com 10
sujeitos na sistélica e 17 na diastdlica. O aparelho ndo atendeu os critérios
estabelecidos para a pressdo sistélica (PAS) e pressdo diastélica (PAD) em
nenhuma das duas exigéncias, ndo sendo recomendado para o uso clinico de
acordo com este protocolo. Cuidados com a validacdo dos aparelhos deveriam
ocorrer com maior frequéncia no sentido de garantir as pessoas em cuidados
intensivos valores fidedignos. E importante ressaltar que este estudo refere-se
especificamente ao moédulo de verificacdo da PA do monitor em estudo, ndo sendo
possivel tirar a mesma conclusao para suas outras funcdes.

Palavras-chave: Estudos de validacao, Monitores de Pressao Arterial, Presséo
arterial, Enfermagem, Unidades de Terapia Intensiva.

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

The measurement of blood pressure in emergency departments and intensive care
is a procedure used to quickly assess the patient's condition and direct the
therapeutic approach. Due to the peculiar care existing in the intensive care unit,
hemodynamic monitoring of patients is performed by automated multiparameter
monitors which makes this procedure easier and faster. This type of monitoring
controls parameters such as electrocardiogram, blood pressure (direct or indirect),
oxygen saturation, heart rate, temperature, respiratory rate, capnography and
cardiac output. To ensure accuracy and performance of these automated devices,
they must undergo rigorous testing to validate them for clinical use. So it becomes
necessary to assess its reliability using appropriate protocols, recognized by
scientific societies. This study aims to evaluate the reliability of the multiparameter
monitor Dixtal® DX 2020 on blood pressure determination in adults according to the
International Protocol, proposed by the European Society of Hypertension (ESH).
For the development of this study blood pressure was measured in 33 subjects,
using a Unitec® mercury sphygmomanometer, and the automatic drive Dixtal® DX
2020, serial number 81303876. Nine sequential measurements were performed in
the arm, alternating between the mercury sphygmomanometer and the automatic
unit in test, as determined by the International Protocol, and the electrocardiogram.
The protocol establishes the need to meet two requirements. In the first
requirement, the device failed SBP measurements in all ranges. Among the 99

obtained differences, only 43 were located in the range 0-5 mm Hg (73 required),
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ABSTRACT

69 in the range 0-10 mm Hg (87 required) and 81 between 0 and 15 mmHg (96
required). Regarding DBP, the device also failed in all ranges, obtaining 29
differences between 0 and 5 mmHg, 56 from 0 to 10 and 71 between 0 and 15
mmHg( 65, 81 and 93 required respectively). To pass in the second requirement at
least 24 subjects should have two of their three comparisons in the range 0-5
mmHg, which happened with only 16 subjects in systolic and 9 in diastolic.
Furthermore, at most three could have all their comparisons over 5 mmHg and this
happened to 10 subjects in the systolic and 17 diastolic. The unit did not meet the
criteria for systolic (SBP) and diastolic blood pressure (DBP) in any of the two
requirements and it is not recommended for clinical use in accordance with this
protocol. Importantly, this study specifically refers to the BP scanning module of the
monitor in study, it is not possible to draw the same conclusion for its other

functions.

Keywords: Validation studies, Blood Pressure Monitors, Blood Pressure, Nursing,

Intensive Care Units.
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1 INTRODUCAO

1.1 Hipertensao Arterial Sistémica

As doencas cardiovasculares sdo as principais causas de morte em todos
0s paises industrializados, e isso vem ocorrendo similarmente nos paises em
desenvolvimento. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é a mais comum das
doencas cardiovasculares e afeta grande parte da populacao mundial (1). Trata-se
de uma condi¢do clinica multifatorial. Associa-se frequentemente a alteracbes
funcionais ou estruturais dos érgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos

sanguineos (2).

Dados de 2009 revelam que essa enfermidade é desconhecida pela metade
das pessoas acometidas e dentre as que tém conhecimento de sua doenca,
apenas 50% realiza o tratamento corretamente, 0 que acarreta dados alarmantes,

isto €, 75% dos hipertensos sem atencdo médica ou controle da doenca (3).

No Brasil, estima-se que 30% da populagdo em geral, com mais de 40
anos, possa ter pressdo arterial (PA) elevada. Esse quadro transformou-se
progressivamente num grave problema de saude publica, particularmente pela
complexidade dos recursos necessarios para seu controle e pelo impacto a saude,
pois oferece risco para a instalagdo ou o agravamento de outras doencas (4).

Segundo as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao (2), a HAS esté relacionada a
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54% das mortes por acidente vascular encefélico (AVE) e 47% das ocorridas por

doenca isquémica do coracéao (DIC).

Em 2005, a utilizagdo de recursos financeiros para o tratamento da HAS em
todo o mundo, tanto em servicos publicos quanto privados, foi de
aproximadamente R$ 1.700.000.000,00 (5). Em 2010 o custo total com o

tratamento da HAS representou 0,08% do produto interno bruto (PIB) brasileiro

).

Nas ultimas décadas tem-se observado consideravel avanco no controle da
HAS. Contudo, essa melhora ndo abrange toda a populagao hipertensa. Como
citado anteriormente, muitos casos nao sao diagnosticados e a maioria nao esta
em tratamento. Diante dessa realidade torna-se evidente a necessidade de

diferentes abordagens intervencionistas na tentativa de se prevenir e tratar a HAS

(6).

Segundo as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo (2) os valores
pressoricos variam segundo idade, sexo, raca, area geografica e nivel

socioecondmico.

Os idosos tornam-se mais propensos ao desenvolvimento de HAS:
alteracdes tipicas do envelhecimento modificam a estrutura vascular aumentando

o conteudo de colageno. Isto causa diminuigcao da elasticidade que, associada a
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arteriosclerose, determina aumento da resisténcia vascular periférica e diminuicao
da complacéncia dos grandes vasos levando, consequentemente, a uma elevagao

da PA (7).

1.2 Medida da pressao arterial

A afericdo da PA permite guiar condutas terapéuticas individuais, monitorar
prevaléncias populacionais e identificar fatores de risco para doencas
cardiovasculares. O procedimento de medida da PA constitui ferramenta basica

para a identificagdo dos individuos normais, de risco ou hipertensos.

O fato de a PA representar o produto do débito cardiaco pela resisténcia
dos vasos periféricos faz com que seja um dos mais importantes parametros de
avaliacdo do sistema cardiovascular, pois retrata as condicbes funcionais do
sistema circulatério e consequentemente a garantia do aporte de oxigénio as
diferentes demandas do organismo. Isso torna indubitavel a necessidade da
precisdo na sua mensuragao. Esta necessidade de precisdo vem se apresentando
como um grande desafio desde a primeira medida da PA realizada pelo reverendo
Stephen Hales, em 1733. Este desafio é caracterizado pelas tentativas de diminuir
0s erros introduzidos durante a medida pelo observador (pessoa que registra a
PA), pelo préprio cliente (sobretudo quando néo preparado pelo profissional que

realiza a medida), pelo instrumental utilizado e pelo ambiente (8, 9).
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A medida pode ser realizada pelos métodos direto e indireto. O método
direto fornece a presséo intra-arterial e, por ser um método invasivo, exige

equipamento sofisticado para monitorizacéao (10, 11).

O método indireto utiliza a técnica auscultatéria, com uso de
esfigmomandmetro de coluna de mercurio ou aneréide devidamente calibrado, ou
a técnica oscilométrica, com aparelhos semi-automaticos ou automaticos digitais
de braco ou de punho. Estes devem ser validados, além de calibrados (2).

E necessario estar atento ao fendmeno de alerta, conhecido como "white
coat hypertension" (hipertensdo do avental branco) (12). Para Kaplan e Victor (13)
este fenbmeno é definido por niveis elevados de pressao arterial quando esta é
obtida em consultérios médicos, clinicas e enfermarias, e por niveis pressoricos
desejaveis quando a medida da PA nao é obtida em ambiente/servico de saude;
este fendmeno contribuiu para aumentar as discussdes sobre a vulnerabilidade de

medida da PA (14, 15).

Considerando a relevancia das dimensbes da bolsa de borracha para
diferentes circunferéncias de bracos em criancas e adultos, o erro provocado pelo
uso de manguitos padrdo em bragos muito finos ou grossos pode provocar
acentuada hipo ou hiperestimagdo, respectivamente, nos valores de presséo

registrados. Entre os erros provocados pelo observador, instrumental e cliente, a
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largura do manguito continua sendo o principal desafio. Tal erro pode alcancar

niveis muito distantes das “pequenas diferengas” aceitas na avaliacao da PA (16).

A segunda revisdo das recomendacbes da American Heart Association
(AHA) para medida indireta da PA recomendou uso de bolsa de borracha com
largura 20% maior que o didmetro do membro (braco, perna ou coxa) e
comprimento que cobrisse 50% da circunferéncia do membro, que deveria ser
colocada sobre a artéria a ser comprimida (17). Outro autor recomenda
comprimento maior, permitindo que a bolsa pneumatica cubra dois tercos do
comprimento do braco, o que poderia resultar em valores mais precisos (18).
Segundo as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao (2) o manguito adequado é

aquele cuja largura corresponde a 40% da circunferéncia do braco.

O tecido que recobre a bragadeira deve ser nao distensivel e o
esfigmomandmetro deve ter um sistema de fechamento seguro. Diversos estudos
continuam enfatizando maior preocupacdo com o comprimento da bolsa de
borracha (19). Porém, aqueles que buscaram compreender a influéncia do
comprimento do manguito na medida da PA, n&o controlaram a largura do
manguito e ndo utilizaram manguitos que cobrissem a faixa de circunferéncia de
bracos, em individuos com massa corpérea normal. Também nao houve
preocupacdo com a medida da PA em individuos magros, pois, pelas dimensdes
dos manguitos, os estudos foram realizados com vistas a preocupag¢ao com a

medida da PA em obesos (20, 21).
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A revisdo das recomendacdes da AHA de 1967 (22), manteve as
determinacdes para a largura e comprimento da bolsa de borracha e para o tecido
da bracadeira, porém tornou a recomendar que o0 comprimento do manguito

deveria ser suficiente para envolver metade do membro.

Diversos estudos como os de Irvine (23), Maistrello e Matscher (24), Burch
e Shewey (25), Nielsen e Janniche (26), Geddes e Whistler (27), Martins (28),
Arcuri (16), Lamas et al (29), procuraram verificar as alteracées dos valores da PA
quando 0s manguitos sdao muito largos ou muito estreitos. Estes estudos
evidenciaram hiperestimacao dos niveis de PA quando os manguitos sdo mais
estreitos e hipoestimacdo quando os manguitos sdo muito largos e os bracos
finos, apesar de a grande preocupacao expressa na literatura ser a

hiperestimagao em obesos.

O calculo da largura correta proposta pelos especialistas recomenda que a
largura ideal do manguito seja 20% mais do que a medida do diametro do braco
(30). Essa recomendacao foi testada em aproximadamente 1000 individuos no
estudo de Arcuri (16), o qual evidenciou a preocupante inadequagédo do uso do
manguito de largura padrdo (MLP), por ser excessivamente largo para a maioria
dos sujeitos, resultando em importante hipoestimacdo dos valores obtidos,
sobretudo nos bragos finos de pessoas magras e jovens do sexo feminino. O

maior problema identificado naquele estudo foi o fato de muitos participantes
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apresentarem niveis elevados de PA, quando a medida era obtida. Porém, apds

um minuto, 0 manguito padrao registrava niveis normais.

As flutuacdes aparentes sdo aquelas introduzidas pela técnica de medida
inadequada, que pode estar relacionada ao aparelho, ao observador, ao paciente

e ao ambiente (31).

Com relacao ao aparelho, podemos citar a ma conservacao, os vazamentos, a
nao calibracao, a inadequacao do manguito a circunferéncia do braco. Para evitar

esse tipo de erro, é necessario usar manguitos adequados a circunferéncia do

braco. No entanto, sabe-se que essa conduta nem sempre € facil de ser seguida.

Ao observador podemos atribuir fatores tais como a hipoacusia, a

preferéncia por digito final e erros de execucao de técnica.

A obesidade, a presencga de arritmias e a hipertens&o do avental branco sao

fatores de erro atribuidos ao paciente.

A variabilidade da PA sofre influéncias com os fatores ambientais, tais como

ruidos e temperatura do ambiente (2).

Observa-se uma grande variagao das técnicas descritas na medida da PA,

sendo necessaria aplica-las corretamente. Porém, a escolha do manguito correto,
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bem como o local de medida, fornece valores de pressao arterial mais fidedigno,
com maior capacidade de colaborar na previsdo e prevengdao da ocorréncia de

complicacbes cardiovasculares (32).

1.2.1 Método Auscultatério

O esfigmomandmetro de coluna de mercurio tem sido considerado padrao
ouro na medida da PA ha mais de um século (33). A técnica também pode ser
realizada com aparelhos anerdides. No entanto, esta ndo € a opcao de primeira
escolha, pois descalibram-se mais faciimente (34). A medida ocorre por meio da
oclusao arterial pela inflagdo do manguito, correlacionado a ausculta dos ruidos de
Korotkoff, associando-os ao valor registrado na coluna de mercurio ou pelo

ponteiro, em aparelhos aneréides.

Considerando a toxicidade do metal utilizado em aparelhos de coluna de
mercurio, alguns paises ja aboliram o seu uso, adotando os aparelhos anerbides e

os automaticos, que utilizam o método oscilométrico (35, 36).

1.2.2 Método oscilométrico

O método oscilométrico (com aparelhos automaticos ou semi-automaticos),
nao sofre influéncia do observador, tem baixo custo e é de facil manuseio. Seu
uso vem crescendo, tanto na condicao de pesquisa, como nos ambientes clinico e
residencial (35). Isso se deve a tendéncia mundial do abandono do

esfigmomanOmetro de mercurio, devido aos efeitos ambientais relacionados a
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esse metal e a facilidade de manuseio dos aparelhos automaticos, promovendo
uma maior participa¢do dos individuos hipertensos no controle da PA e na adeséo
ao tratamento. A popularizacao deste tipo de aparelho possibilitou a elaboracéo de
protocolos para monitorizacdo residencial da pressao arterial, método que vem

ganhando importancia nos ultimos anos (37).

Furusawa (38) ressalta que os aparelhos eletrénicos funcionam pelo
método oscilométrico e diferem dos demais por utilizarem o préprio manguito
pressurizado como meio de determinacdo da PA, ndo sendo necessario o uso de
um amplificador sonoro (estetoscépio). O aparelho insufla até um nivel de
pressao superior ao da pressao sistdlica. Posteriormente, a pressao da bragadeira
vai sendo reduzida gradativamente e quando se torna inferior a presséo sistélica
do individuo comegam a ocorrer pequenas oscilagbes que aumentam em
amplitude a medida que a deflagcdo continua, até atingir um ponto maximo. Essas
oscilagdes sdo detectadas por um sensor interno, sendo que o ponto de oscilacao
maxima corresponde a pressao arterial média (PAM). Os valores da pressao
arterial sistélica (PAS) e pressao arterial diastélica (PAD) sdo calculados por um

algoritmo integrado a programacéao do aparelho (39).

Em 1996 Mion Jr et al afirmaram que, os aparelhos automaticos podem
apresentar imprecisfes mais facilmente que os anerdides e os de coluna de
mercurio, sendo seu uso rotineiro contra-indicado para os profissionais da area da
saude (40). Entretanto, esses aparelhos podem ser Uteis para o0s pacientes

hipertensos controlarem sua PA em casa. De qualquer forma, apds 16 anos, essa
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constatagcdo necessita ser novamente testada devido a grande evolugédo

tecnolégica que experimentamos.

Com a grande variedade de aparelhos digitais disponiveis no mercado,
Plavnik et al (41) reforcam a necessidade de que 0s mesmos apresentem uma

correspondéncia em grau satisfatério com os métodos convencionais.

1.3 - Aparelhos Automaticos e semi-automaticos

Um dos fatos que impulsionaram o desenvolvimento dos diversos tipos de
mandmetros semi-automaticos disponiveis no mercado, baseados no principio
oscilométrico ou auscultatorio, foi indiscutivelmente a preocupagdo com a
dificuldade de avaliar a PA em pacientes que apresentam a hipertensao do avental
branco. O problema torna-se mais dificil de ser tratado porque nao é possivel
estimar facilmente quais sdo os pacientes que podem apresentar acentuado
estado de alerta com aumento da pressdo e nem calcular a magnitude desse

aumento em cada um deles, no dia a dia da pratica clinica (15).

O primeiro mandémetro semi-automatico foi desenvolvido por Hinman e
colaboradores em 1962 (42), baseado na combinacao de uma coluna de mercurio,
manguito inflavel com péra acionada pelo proprio cliente, microfone, transdutor de
presséo de frequéncia modulada e uma fita registradora. Nos dias atuais encontra-
se superado pela introducéo de aparelhos mais sofisticados, cujo aperfeicoamento

resultou do desenvolvimento no campo da eletrénica.
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A despeito das vantagens da monitorizacdo da pressao arterial apontadas
por diversos autores (12, 43), sobretudo a partir da forte correlacdo entre a
labilidade presente na monitoragdo e o comprometimento do érgédo alvo, é

indiscutivel a vulnerabilidade a que este tipo de manémetro também esta sujeito.

Infelizmente, a grande influéncia mercadoldgica nos meios cientificos vem
retardando a melhor apreciacdo da magnitude dos erros relacionados a esses
instrumentos. A este respeito Postel-Vinay (44) assim se posiciona:

* "Hoje o desenvolvimento de novos instrumentos eletrénicos tem sido amplamente

modernizado pelo progresso. Na area dos instrumentos eletrénicos tem sido feitas
maquinas pequenas e leves, mais precisas e confiaveis. A medida da presséao arterial
continua com seus aspectos tecnoldgicos e cientificos habituais, mas existe também um
impulso comercial sem precedentes, visando a expansao, que ultrapassa médicos e

enfermeiras e atinge o imenso mercado de pacientes hipertensos, que tém se tornado o
principal alvo de campanhas de propaganda.”

Para que os aparelhos automaticos ou semi-automaticos de medida da PA
possam ser utilizados, devem atender normas que foram estabelecidas para

garantir a eficacia de seu uso.

* NOTA: "Today the development of new electronic instruments has been extensively modernized by progress.
In the area of electronic instruments has been made small and light machines, more accurate and reliable. The
measurement of blood pressure continues its usual scientific and technological aspects, but there is also a
surge in commercial unprecedented for scaling up, which goes beyond doctors and nurses and hits the vast
market of hypertensive patients who have become major targets for publicity campaigns.”
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A British Hypertension Society (BHS) (45), a Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (46) e a European Society of
Hypertension (ESH) (19) desenvolveram protocolos de validagdo para esses

instrumentos, que serao discutidos mais a frente.

1.3.1 Monitores multiparamétricos em Unidade de Terapia Intensiva
Historicamente, o conceito de cuidar de pacientes em estado critico em
uma area especial existe ha muito tempo, tendo sido preconizado por Florence
Nigthtingale, em 1863. Porém, seu desenvolvimento ocorreu a partir do final das
décadas de 40 e 50, com a criacdo das Unidades de Recuperagdo Pos-
Anestésicas e Unidades Coronarianas, atingindo maior desenvolvimento nas

décadas seguintes, entre 60 e 70 (47).

Nesse periodo, em funcdo dos avangcos no conhecimento e na tecnologia
médica, houve um crescimento acelerado da assisténcia intensiva, com a criacao

das Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (48).

Assim, tornou-se viavel a manutengcdo e recuperacdao de doentes com
diversos tipos de patologias e instabilidades agudas decorrentes, isto é,

hemodinamica, ventilatéria, metabdlica, renal, entre outras.
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A principal caracteristica que define um paciente internado na Unidade de
Terapia Intensiva (UTl) é a gravidade do seu estado de saude que exige,
consequentemente, atendimento médico e de enfermagem especializados, com
demandas diferenciadas de cuidados, quando comparados a pacientes internados

em outras unidades hospitalares (49).

Devido aos cuidados peculiares existentes na UTI, a monitorizacao
hemodinamica desses pacientes € realizada por monitores automaticos,
multiparamétricos. Esse tipo de monitorizacdo consiste no controle de varios
parametros: eletrocardiograma (ECG), pressao arterial (direta ou indireta),
saturacao de oxigénio, frequéncia cardiaca e ritmo cardiaco, temperatura,

frequéncia respiratoria, capnografia e débito cardiaco (50).

A mensuracdo da PA em setores de emergéncia e cuidados intensivos é
um procedimento utilizado para avaliar instantaneamente a situacao do paciente e
direcionar a conduta terapéutica. Nesses setores especiais, com diversos

equipamentos tecnoldgicos, esse procedimento torna-se mais facil e rapido (12).

Para garantir a precisdao e o desempenho desses aparelhos automaticos,
estes devem ser submetidos a testes complexos e rigorosos a fim de valida-los
para seu uso clinico. Assim torna-se necessario aferir sua confiabilidade usando

protocolos adequados, reconhecidos por sociedades cientificas.
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1.4 Validacao de aparelhos

Dentre os protocolos existentes para validagao de instrumentos automaticos
de medida da pressao arterial estdo os da Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) e da British Hypertension Society (BHS) (45, 46).
Estes tiveram sua primeira publicacdo nas décadas de 80 e 90, respectivamente.
Sao extremamente rigidos e contemplam aspectos de validacdo técnicos e
também clinicos. Gomes (51) ressalta que esses dois protocolos diferem em
alguns detalhes, no entanto, possuem em comum um objetivo: a padronizagao da
validacao dos aparelhos e o estabelecimento de requisitos minimos de exatidao e

confiabilidade, assim como a possibilidade de serem comparados.

Na Europa, em 2002, um grupo de trabalho em medida de pressao arterial,
verificou a necessidade de disponibilizar uma aplicacao mais simplificada destes
protocolos, sem dispor de sua integralidade e do rigor cientifico, por meio da
publicagdo do Protocolo Internacional da European Society of Hypertension (ESH),

cuja primeira revisao foi feita em 2010 (52, 19).

1.4.1 Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
A AAMI publicou em 1987 sua primeira versdo do protocolo, nos Estados

Unidos. Foi submetido a quatro revisdes, sendo a ultima em 2003 (53).

Para a aplicacao desse protocolo sao necessarios, no minimo 85 sujeitos

para realizacao das medidas da PA (54), sendo que:
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e 10% dos sujeitos com PAS superior a 180 mmHg e 10% inferior a
100 mmHg, sendo os demais com niveis pressoricos distribuidos
entre esses valores;

e 10% dos sujeitos com PAD superior a 100 mmHg e 10% inferior a 60
mmHg, sendo o restante distribuidos entre esses valores;

e 10% dos sujeitos devem ter a circunferéncia do brago inferior a 25
cm; 10% devem ter a circunferéncia do braco maior que 35 cm e o

restante distribuidos entre as demais medidas.

1.4.2 British Hypertension Society (BHS)

Este protocolo foi desenvolvido na Gra-Bretanha, pela BHS, em 1990 (55),
sendo revisado em 1993 (45). Ele é recomendado para grupos especiais, como
gestantes, idosos e criangas, considerando as circunstancias especiais, como sua

utilizacao na medida da PA durante exercicio fisico e variadas posicoes.

Sao necessarios 85 sujeitos, cujas medidas de PA obedecam aos seguintes
intervalos:
Para a PAS:
e No minimo oito sujeitos com PA inferior a 90mmHg;
e No minimo 20 sujeitos com PA entre 90 e 129mmHg;
e No minimo 20 sujeitos com PA entre 130 e 160mm Hg;
¢ No minimo 20 sujeitos com PA entre 161 e 180mm Hg;
e No minimo oito sujeitos com PA acima de 180mmHg;
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Para a PAD:

No minimo oito sujeitos com medida de PA inferior a 60mmHg;
No minimo 20 sujeitos com PA entre 60 e 79mmHg;

No minimo 20 sujeitos com PA entre 80 e 100mmHg;

No minimo 20 sujeitos com PA entre 101 e 110mmHg;

No minimo oito sujeitos com PA acima de 110mmHg.
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Quadro 1 - Principais caracteristicas e diferencas entre os protocolos AAMI e

BHS.
Protocolo AAMI BHS
Alcance Padrdo Nacional Protocolo de validagédo
Desenho do protocolo Seis Partes Sete fases

1- Exigéncias para um padrao
nacional;

2- Justificativa para um padrao;
3- Validagéo néo invasiva;

4- Validagao intra-arterial;

5- Relatério e analise de dados;
6- Avaliacdo de sistemas de
ambulatério.

1- Calibracao do aparelho antes do
uso;

2- Avaliagao do aparelho em uso;

3- Calibragéo do aparelho apds o uso;
4- Validagao estatistica do aparelho;
5- Classificacao do aparelho;

6- Validagao de grupos especiais;

7- Validagéao em circunstancias
especiais.

Observadores 2 2
Calibragao de acordo com trés
Calibracéo N&o é uma provisédo aparelhos
Avaliacdo do uso Somente em sistemas de Todos os aparelhos
ambulatério
Simultanea ou sequencial no mesmo Simultanea ou sequencial no mesmo
Medida da presséao braco braco

Participantes para
validacao

85 participantes
255 pares de medidas
Nao ha critérios de excluséo
Circunferéncia do braco estipulada
Intervalos de PA ndo especificados
Condigao geral para grupos
especiais

85 participantes
255 pares de medidas
Excluséo: fibrilagao atrial, sons no zero
Circunferéncia do brago nao estipulada
Numero de participantes por quartis da
PA
Grupos especiais/circunstancias
especificadas

Critério de precisao

Classificacao
95% até 10 mmHg
85% até 5 mmHg
Média das diferencas < 5 mmHg
Desvio padrao < 8 mmHg

Classificacao
Categorias A,B,CeD
Média das diferengas < 5 mmHg
Desvio padréo < 8 mmHg

Referéncia padrao

Mandmetro de mercurio o mais
proximo de 1 mmHg

Mandmetro de merculrio o mais
proximo
de 2 mmHg

Analise de medida

Simultaneas ou sequencial

Somente sequencial

Precisao/nivel de PA

Nao incluido

Baixo/Médio/Alto

Comparacao Intra
arterial

Permitido

Nao permitido

Informacao Basica

Nao abordado

Relatorio 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 (56).
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1.4.3 Protocolo Internacional - European Society of Hypertension (ESH)
Este é mais simples que os dois protocolos anteriores, mas ndo dispensa o

rigor cientifico. Foi revisado em 2010 (52, 19).

Foi elaborado para aplicacdo na maioria dos aparelhos de medida da PA
disponiveis no mercado. Sua aplicacdo é recomendada a adultos com idade
superior a 25 anos, podendo ser utilizado em grupos especiais como criangas,
gestantes e idosos, desde que esses grupos sejam descritos detalhadamente,

incluindo uma justificativa para a aplicagao do protocolo nos mesmos (19).

A execucdo deste protocolo é mais facil do que os dois citados
anteriormente, o que pode servir de incentivo para que os fabricantes de
aparelhos automaticos para medida da PA procurem obter a validacao necessaria

para ser utilizado em cuidados clinicos.

Para iniciar o procedimento de validacao sdo necessérias trés pessoas com
experiéncia em medida da PA (dois Observadores e um Supervisor), que deverao
seguir as seguintes etapas:

e Treinamento tedrico e pratico dos Observadores, bem como a
avaliacao;
e Realizagdo de um pré teste para familiarizagdo com todas as etapas

do procedimento de validacao;
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e Medidas de validacao realizadas com o aparelho padrdao pelos
Observadores (coluna de mercurio) e com o aparelho em teste pelo
Supervisor;

e Andlise dos dados;

e Relatério final com tabelas, graficos e concluséo.

O estudo deve ser composto por 33 sujeitos. Estes podem estar em uso de
medicacdo anti-hipertensiva, porém nado podem apresentar qualquer arritmia
cardiaca. As medic6es devem ser realizadas no minimo em dez homens e dez

mulheres (19).

Os 33 sujeitos tém que ser classificados em trés diferentes intervalos de
PAS e PAD (baixo, médio e alto), que sao intervalos de categorizacao (Quadro 2
pag. 42). Para facilitar o processo de validacdo é recomendado que sejam
recrutados, inicialmente, sujeitos que se classifiquem no grupo da PAS baixa e da
PAD alta, posteriormente os sujeitos que se classifiquem no grupo da PAS alta e
PAD baixa e por ultimo o intervalo médio. Tal recomendacao tem o objetivo de
preencher com mais rapidez os intervalos em que é mais dificil obter sujeitos para

a pesquisa (19).

A PA registrada nesse momento do procedimento é denominada de PA de

categorizagao (PA-A).
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Quadro 2 — Intervalos de categorizacdo da PA no inicio da coleta de dados (PA-

A).
Intervalo PAS/mmHg PAD/mmHg
Baixo 90-129 40-79
Médio 130 - 160 80 -100
Alto 161 -180 101 - 130

Fonte: O'Brien E; Atkins N; Stergiou G; Karpettas N; Parati G; Asmar R; Yutaka Imai; Wang
J; Mengden T; Shennan A. Working Group on Blood Pressure Monitoring of the European
Society of Hypertension International Protocol for validation of blood pressure measuring
devices in adults. Blood Pressure Monitoring 2010, 15:23-38 (19).

Cada suijeito recrutado nos intervalos de categorizacéo deve ser submetido
impreterivelmente a sequéncia descrita a seguir:

a. Os observadores entram em contato com o paciente e lhe explicam o
procedimento;

b. Sao registradas nove medidas sequenciais no mesmo bracgo utilizando
aparelho de coluna de mercurio e o aparelho automatico em teste, como descrito a
sequir:

e PA/A: Medida de inicio realizada pelos observadores um e dois
utilizando o aparelho de mercuario. A média dos valores é utilizada
para categorizar o sujeito nos intervalos baixo, médio e alto,
separadamente para a PAS e PAD (Quadro 2, pagina 42).Essas
medidas ndo sdo incluidas na analise.

e PA/B: Medida realizada pelo supervisor com o aparelho em teste, a

fim de verificar o funcionamento do aparelho. Se, apds trés
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tentativas, houver falha no registro da medida, o sujeito sera
excluido. Essa medida n&o é incluida na andlise.

e PA/1: Observadores um e dois com aparelho de mercurio.

e PA/2: Supervisor com o aparelho em teste.

e PA/3: Observadores um e dois com aparelho de mercurio.

e PA/4: Supervisor com o aparelho em teste.

e PA/5: Observadores um e dois com aparelho de mercurio.

e PA/6: Supervisor com o aparelho em teste.

e PA/7: Observadores um e dois com aparelho de mercurio.

c. Todos os dados referentes a coleta [recrutamento, casos de exclusao
(idade, arritmia cardiaca, entre outros), descontinuidade (falhas do aparelho),
falhas técnicas ou desisténcia do individuo] devem ser registrados. Se houver
necessidade de sujeitos adicionais, estes devem ser incluidos no estudo para
completar a amostra de 33 sujeitos (19).

d. Apds a realizagdo dessas medidas, inicia-se 0 processo de analise que
consiste, inicialmente, em usar as medidas PA/1 a PA/7.

e. Realizar o calculo das 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).

f. Escolher as menores diferencas relacionadas as PA/2, PA/4 e PA/6,
ignorando o sinal.

9. Desse modo havera trés pares de diferengcas para cada sujeito,

totalizando 99.
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As diferencas obtidas devem ser analisadas em duas etapas. A primeira

etapa visa avaliar o comportamento do aparelho em teste no grupo como um todo.

As diferengas devem atender, no minimo, as exigéncias da Tabela 1.

Quadro 3 - Exemplo obtencao das diferencas de medidas.

[?

o
edi

%
st

Observador 01
PA-1: 174X100mmHg
PA-3: 172X94mmHg
PA-5: 164X96mmHg

PA-7: 154X96mmHg

Observador 02

PA-1: 172X100mmHg
PA-3: 172X96mmHg
PA-5: 160X96mmHg

PA-7: 152X92mmHg

Supervisor
PA-1: 173X100mmHg

PA-3: 172X95mmHg
PA-5: 162X96mmHg

PA-7: 153X94mmHg

Supervisor
PA-2: 154X92mmHg

PA-4: 150X88mmHg

PA-6: 143X87mmHg

Quadro 4 - Exemplo do célculo das diferencas

Supervisor
PA-1: 173X100mmHg

PA-2: 154X92mmHg
PA-3: 172X95mmHg
PA-4: 150X88mmHg
PA-5: 162X96mmHg
PA-6: 143X87mmHg
PA-7: 153X94mmHg

| 3 Diferencas

- &

9X8 mmHg
_ mHg
22(7 JnmHg

@8 mmHg

-] a5 e

IRl
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Tabela 1 — Exigéncias na primeira etapa.

Medidas Oa5mmHg Oai10mmHg 0a15mmHg
Exigéncia Dois de 73 87 96

E
Exigéncia Todos 65 81 93

Fonte: O'Brien E, 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 Pressure Monitoring 2010, 15:23-38(19).

Na tabela acima, “Dois de” significa que pelo menos, duas das exigéncias

entre as trés faixas, impreterivelmente, devem ser atingidas ou superadas. Em

“Todos” entende-se que todas as exigéncias das trés faixas devem ser atingidas

ou superadas, para que o estudo passe para a préxima fase.

A segunda etapa tem o objetivo de avaliar o comportamento do aparelho

em teste em cada sujeito. Os parametros desta avaliagdo sao apresentados na

Tabela 2.

Tabela 2 — Exigéncias na segunda etapa.

Sujeitos 2de 3 # Ode 3 #
0 a 5 mmHg 0 a 5 mmHg
No minimo 24
No maximo 3

Fonte: O'Brien E; Atkins N; Stergiou G; Karpettas N; Parati G; Asmar R; Yutaka Imai; Wang
J; Mengden T; Shennan A. Working Group on Blood Pressure Monitoring of the European
Society of Hypertension International Protocol for validation of blood pressure measuring
devices in adults. Blood Pressure Monitoring 2010, 15:23-38 (19).
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Nesta tabela “No minimo” significa que pelo menos 24 sujeitos, dos 33,
devem ter pelo menos duas das trés diferencas selecionadas até 5 mmHg.
“No maximo” significa que apenas trés sujeitos, dos 33, podem nao ter
nenhuma das trés diferencas entre 0 e 5 mmHg. Se as exigéncias das Tabelas
1 e 2 forem atendidas, o aparelho em teste serd considerado validado e

confiavel para uso clinico (19).

1.4.4 Popularizacao dos instrumentos automaticos

Diante do panorama de transformagcao da esfigmomanometria nos dias
atuais, com a expansao do uso de aparelhos automéaticos e semi-automaticos,
normas foram instituidas para garantir a acuracia desses equipamentos (35).
Com a transformacao também houve a popularizacao e praticidade desse tipo
de equipamento. Entretanto, a BHS indica em sua pagina na internet apenas
152 modelos (Quadro 5, pag. 46) de aparelhos disponiveis no mercado
mundial que sao validados pelo menos por um dos protocolos descritos

anteriormente (57).

Quadro 5 — Numero de equipamentos considerados validados pelos

protocolos de validagéo.

BHS + AAMI
BHS ESH BHS + AAMI BHS + ESH + ESH Total
49 92 4 2 5 152

Fonte: British Hypertension Society [homepage na Internet]. Reino Unido: The Society; 2004

[atualizada em 2009 May 26; acesso em 27 de dezembro de 2011]. BHS Validated Blood

Pressure Monitors List [aproximadamente 1 tela]. Disponivel
http://www.bhsoc.org/blood_pressure_list.stm (57).
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O objetivo principal de uma UTI ndo mudou: continua sendo o de manter
uma estrutura capaz de fornecer suporte para pacientes graves, com potencial

risco de vida. Entretanto, as atuais UTI s&o vitimas da medicina moderna(58).

Novas tecnologias tém favorecido o desenvolvimento de aparelhos
automaticos. O método oscilométrico de detecgao de valores de PA a partir da
onda de pulso tem substituido o método auscultatério, que requer uso de
estetoscopio diretamente sobre a artéria e € passivel de dificuldades e erros,

principalmente em pessoas obesas ou com sobrepeso (35).

Diante do exposto evidencia-se a crescente importancia dos aparelhos
oscilométricos no cendrio da medida da PA. Em UTI eles sdo capazes de
fornecer dados com rapidez, possibilitando agilidade nas tomadas de decisdes.
Porém, para que as informagdes obtidas por meio deles sejam confiaveis, é
necessario que os mesmos tenham sido validados e sejam confidveis para

realizar esta funcéo.
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2 OBJETIVO

Avaliar a confiabilidade do monitor multiparamétrico Dixtal DX 2020, na
medida da pressao arterial em adultos de acordo com o protocolo proposto pela

European Society of Hypertension.
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3 SUJEITOS E METODO

3.1 Tipo de estudo

Foi desenvolvido um estudo metodoldgico, referente as investigacdes de
métodos e procedimentos adotados como cientificos. Faz parte da pesquisa
metodoldgica o estudo de paradigmas, as crises da ciéncia, os métodos e as
técnicas dominantes da producao cientifica (59), tratando da elaboracao,
validacdo e a avaliagdo dos instrumentos e técnicas de pesquisa (60). A

abordagem foi quantitativa, ndo experimental e transversal.

3.2 Local de pesquisa

A pesquisa foi realizada em um hospital privado, em uma cidade do interior
do estado de Sao Paulo, com 1.064.669 habitantes e uma area total de 796 km?2
(61). Os sujeitos que fizeram parte do estudo foram pacientes de uma unidade de
terapia intensiva adulto (UTIA), composta por 32 leitos, com boxes
individualizados e uniformemente equipada. Encontra-se situada na zona norte do

municipio, com atendimento médio mensal de 736 pacientes.

3.3 Sujeitos

Foram contemplados nesse estudo pacientes internados na UTIA.

3.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo:
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Pelo menos dez individuos de cada sexo, com idade entre 25 e 59
anos;

Pacientes internados na UTIA, com membros superiores (MMSS) em
condicdes de afericdo da PA (sem lesdes e exsudacao);

Pacientes hipotensos, normotensos ou hipertensos em uso ou néo

de medicacgao anti-hipertensiva.

3.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo:

Gestantes;

Pacientes com agitacao psicomotora;

Pacientes em uso de antiarritmicos;

Pacientes com histérico de arritmia cardiaca ou que, no momento da
coleta de dados, apresentaram arritmia identificada pelo ECG;
Pacientes que apresentaram hiato auscultatério;

Pacientes cuja medida da PA auscultatéria ndo permitiu a
identificacdo da V fase de Korotkoff;

Pacientes em que a PA pelo método auscultatério, no momento do
inicio da coleta de dados [PA de categorizacéo (PA/A)], se classificou
em um intervalo ja preenchido, conforme Quadro 2 (pag. 42);
Pacientes em que a PA de categorizacdo nao apresentou os valores
sistolico e diastélico no mesmo intervalo pré-determinado, conforme

Quadro 2 (pag. 42).

50



3.3.3 Critérios de descontinuidade
Foram descontinuados do estudo pacientes cuja PA ndo pbde ser verificada
por meio do aparelho sob validacdo, em qualquer etapa, apés trés tentativas

consecutivas, conforme recomendado pelo PI/ ESH (19).

3.3.4 Desisténcia

Foram considerados desistentes todos os pacientes que desejaram néo
participar, independente da razdo, durante ou depois da realizacdo do
procedimento, depois de haverem assinado o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) (APENDICES 2 e 3).

3.4 Amostra
Foram contemplados 33 pacientes internados na UTIA para realizar a coleta

de dados, a fim de aplicar o PI/ ESH (19).

O PI estabelece limites para sua aplicacdo, como nuimero de pessoas em
cada sexo, faixa de PA, idade e auséncia de arritmias. Para cada sujeito devem
ser obtidos trés pares de diferencas de medidas, totalizando 99. Desse modo se
consegue um melhor controle dos fatores relacionados ao sujeito e,

estatisticamente, um melhor controle da variancia inerente a pessoa.
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A amostra de 33 sujeitos apresenta um certo grau de dependéncia, devido
as medidas repetidas na mesma pessoa. Dessa maneira o resultado torna-se mais

robusto e o tamanho amostral pode ser menor.

A probabilidade da variancia dos protocolos da AAMI e BHS (45, 46) que
exigem 85 sujeitos é a mesma quando comparado com o protocolo da ESH (19)
gue exige 33 sujeitos. A variacao é de 1% a 10% para a pressao sistolica e de 2%
a 20% para a pressao diastélica, portanto uma variagdo pequena, em termos de

variancia, que conta a favor do protocolo mais simples.

Os pacientes foram selecionados por amostragem casual, observando os
critérios de inclusdo e exclusdo. Caso seus valores de PA se classificassem nos
intervalos de categorizacdo necessarios, eram convidados a participar. Os

aspectos éticos e técnicos foram respeitados.

3.5 Recursos humanos

Conforme o PI/ ESH (19) foi necessaria a participacdo de trés pessoas
capacitadas para a execucao do procedimento, sendo duas observadoras e uma
supervisora, que foi a prépria pesquisadora. Em todas as fases da coleta para as
medidas de PA a supervisora esteve presente, bem como realizou as medidas do
aparelho em teste, intercaladas com as medidas dos observadores, conforme

recomendacgéo do protocolo.
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3.5.1 Aprimoramento/Capacitacao do Supervisor

O supervisor foi capacitado quanto ao conhecimento na medida da pressao
arterial, bem como na habilidade e dominio da técnica da medida indireta da PA,
pelos métodos auscultatorio e oscilométrico. O aprimoramento tedrico ocorreu
durante uma disciplina de Pdés-Graduacdo oferecida pelo Programa de Pés-
Graduacdao em Enfermagem, no segundo semestre de 2010, nomeada de

“‘Seminarios Avangados de Pesquisa II”, ministrada pelo orientador da pesquisa.

A capacitagdo pratica foi realizada em um hospital escola do interior do
estado de Sao Paulo, comparando o método auscultatério entre o supervisor e o
orientador, a fim de obter equivaléncia da técnica de mensuracao da PA e evitar,

durante a pesquisa, qualquer tipo de viés relacionado a medida da PA.

3.5.2 Aprimoramento/Capacitacao dos Observadores

Os observadores foram duas enfermeiras atuantes na unidade em que o
estudo foi realizado. O aprimoramento/capacitacao foi realizado em uma sala, com
a revisao do conhecimento adquirido previamente em formacao universitaria. Foi
contemplado nessa capacitacdo conteudo teérico como definicdo de PA,
importancia da medida precisa de PA, fontes de erro e métodos de medida. Apds
essa etapa, foi exibido o DVD-ROM criado pela equipe técnica e cientifica do
Hospital do Rim e Hipertensdo da Fundacdo Oswaldo Ramos para reforco da
exposicao tedrica e realizagdo dos exercicios de fixacdo oferecidos pelo DVD-

ROM (62).
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O aprimoramento/capacitacdo pratica foi realizado em trés etapas:
supervisora junto com observadora 1, supervisora junto com observadora 2 e
observadora 1 junto com observadora 2. Em cada etapa foram realizadas 50
medidas de PA simultaneas, utilizando estetoscépio duplo, junto aos pacientes
voluntarios da UTIA e anotados em folhas separadas. Os valores obtidos foram
submetidos a teste de correlacao de Spearman e Pearson, sendo considerados

significativos quando p< 0,05.

Tabela 3 - Coeficiente de correlagéo linear (r) entre medidas de pressao arterial
simultaneas feitas pelo supervisor e cada um dos observadores. p = nivel de

significancia. Campinas, 2011.

Par r p

PA Sistélica Supervisora/Observadora 1 0,849 <0,001
Supervisora/Observadora 2 0,996 <0,001

Observadora 1/Observadora 2 0,990 <0,001

PA Diastélica Supervisora/Observadora 1 0,760 <0,001
Supervisora/Observadora 2 0,991 <0,001

Observadora 1/Observadora 2 0,993 <0,001

A andlise estatistica apontou alto grau de correlacdo positiva entre os

valores de PA obtidos entre as observadoras e destas com a supervisora.
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3.6 Recursos materiais

Os materiais e equipamentos utilizados para o procedimento foram:

Aparelho de ECG Dixtal® de 3 canais, com numero de série
73487274, calibrado, mensalmente, pelo servico de engenharia
clinica do hospital. Esse aparelho é de uso exclusivo dos pacientes
da UTIA em uso ha 3 anos;

Esfigmomandmetro de coluna de mercurio marca Unitec, com ultima
calibragcdo em 22 de julho de 2011. Este aparelho pertence ao Grupo
de Estudos e Pesquisas em Pressdao Arterial (GEPPA) da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) (figura 1, 2 e 3);

Um estetoscopio duplo Littmann® (figura 4);

Um monitor multiparamétrico automatico de brago marca Dixtal® e
modelo DX 2020, nimero de série 81303876, com ultima calibracao
em abril de 2011 (figura 5);

Manguitos de tamanhos variados (8, 9, 12, 15 e 18 cm de largura);
Uma fita métrica inextensivel;

Um relogio da marca Champion;

Um crondmetro utilizado do aparelho celular, marca Nokia e modelo
C3;

Uma mesa de apoio;

Coxins de diversos tamanhos para manter o brago na altura do

coracao.
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Todos os materiais ficavam dentro da UTIA, em uma sala fechada, com

acesso apenas da pesquisadora.

Figura 2 — Montagem do esfigmomandémetros de coluna de mercurio com o
manguito.
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Figura 3- Posicao dos esfigmomandémetros de coluna de mercurio para coleta de
dados.

Figura 4 - Estetoscopio duplo Littmann®.
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Figura 5 - Monitor multiparamétrico automatico de braco marca Dixtal® e modelo
DX 2020.

3.7 Instrumentos Utilizados
Os instrumentos de coleta utilizados foram os construidos e validados por
Dordetto-Chaves (63) (ANEXOS 3, 4 e 5), com o objetivo de dispor as anotacdes

de cada sujeito e suas respectivas medidas da PA.

3.8 Realizacao do Pré-Teste

Foi aplicado um pré-teste a 5 sujeitos, com o objetivo de avaliar a
integracdo dos observadores e do supervisor, a adequacao dos instrumentos
utilizados e a disposicao dos materiais e pesquisadores no espaco. Os resultados
do pré-teste foram levados em conta na organizagdo do ambiente para a coleta de

dados
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3.9 Procedimento para coleta de dados

A coleta de dados foi realizada no periodo de julho de 2011 a fevereiro de
2012, pela equipe formada para esse estudo de validagao, segundo o Pl e apés o
aceite formal do paciente em participar da pesquisa, por meio de assinatura do

TCLE.

O procedimento de coleta de dados foi realizado nos leitos da UTIA, com os
respectivos pacientes internados, com boa iluminacao, temperatura adequada
para o setor (21°C a 23°C) e com o minimo de ruido possivel no momento da
coleta. O aparelho utilizado foi da marca Dixtal® DX 2020, nimero de série

81303876, instalado e em uso na UTIA, com ultima calibracdo em abril de 2011,

Para cada paciente internado na UTIA, que preenchesse os critérios de
inclusdo e atendesse os valores da PA de categorizacdo, foram realizadas as
orientacées gerais para os mesmos e/ou seu familiar/responsavel, antes de

comecar a coleta de dados.

Apls essa etapa cada sujeito foi submetido a um exame de ECG, realizado
pela pesquisadora, no mesmo local em que se encontrava internado (box/ leitos
individualizados) e onde foi realizada a coleta dos dados, com o objetivo de
identificar alguma arritmia cardiaca, critério de exclusdo do estudo. Todos os

exames foram impressos e avaliados por um médico intensivista. Durante a
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realizacdo do ECG, bem como em toda coleta de dados a privacidade do paciente

foi respeitada.

3.9.1

Afericao dos valores da pressao arterial sistolica e diastélica com o

método auscultatorio

A medida da PA foi realizada de acordo com a técnica descrita nas VI

Diretrizes Brasileiras de Hipertensao (2), utilizando o aparelho de coluna de

mercurio Unitec, com sua ultima calibracdo em 22 de julho de 2011:

a.

b.

Explicar o procedimento ao paciente;

Manter repouso por pelo menos 5 minutos em ambiente calmo;

Esvaziar bexiga, caso nao esteja com SVD;

Na&o ter ingerido café ou alimentos nos ultimos 30 minutos;

Manter-se deitado, com as pernas descruzadas, € 0 braco na altura do
coracao (ponto médio do esterno ou 4° espaco intercostal), com a palma da
mao voltada para cima e o cotovelo ligeiramente fletido;

Solicitar ao individuo que nao fale durante a medida;

Medir a circunferéncia do braco do sujeito em seu ponto médio;

Selecionar o manguito de tamanho adequado (circunferéncia do braco x
0,40);

Colocar o manguito sem deixar folgas, acima da fossa cubital, cerca de 2 a

3cm;
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Palpar a artéria braquial na fossa cubital e colocar a campéanula do
estetoscopio, sem compressao excessiva;

Inflar rapidamente até ultrapassar 20 a 30 mmHg o nivel estimado da PAS;
Proceder a deflacédo no ritmo de 2 a 4 mmHg por segundo;

. Determinar a PAS na ausculta do 1° som (fase 1 de Korotkof), que € em
geral fraco seguido de batidas regulares, e, apés, aumentar a velocidade de
deflacao;

. Determinar a pressao diastélica no desaparecimento do som (fase V de
Korotkof);

. Auscultar cerca de 20 a 30 mmHg abaixo do ultimo som para confirmar seu
desaparecimento e depois proceder a deflacao 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/diastélica/zero (este item da técnica nao foi seguido, ja
que a auséncia da fase V de Korotkoff foi critério de exclusao, conforme
apontado no subtitulo 3.3.2, pag. 50).

. Esperar 1 min antes de novas medidas;

Anotar os valores exatos sem arredondamentos e o bragco em que a
pressao foi medida;

Realizar medida da PA nos dois bracos.
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3.9.2 Afericao dos valores da pressao arterial sistélica e diastélica com o

método oscilométrico

Foi seguido o mesmo preparo do sujeito descrito anteriormente (item 3.9.1,

letras a a f, pag. 60). O aparelho utilizado foi o Dixtal DX 2020, com numero de

série 81303876 e ultima calibracdo em abril de 2011. Esse aparelho estava

disponivel na UTIA onde foi realizado o estudo de um hospital privado do interior

paulista. A partir dai foi realizado o seguinte procedimento:

Realizar a medida com o aparelho em teste, conforme recomendagéao do
fabricante;

Ligar o monitor apertando a tecla On/Off,

Colocar o manguito sem deixar folgas, acima da fossa cubital, cerca de 2 a
3 cm;

Apertar o botao start;

A bragadeira é inflada automaticamente;

Caso a pressao da bracadeira esteja muito baixa, o aparelho aumenta a
pressao automaticamente;

Depois de insuflar, o ar é liberado automaticamente, a pressdo em queda
da bracadeira é exibida e um sinal sonoro é emitido;

A deflagcdo automatica da bragadeira indica o término da medicao;

No visor do monitor sdo exibidos os valores: sistdlico, diastélico, valor da
pressdo média e frequéncia cardiaca;

Os valores medidos sdo salvos automaticamente pelo aparelho.
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Considerando que as medidas foram realizadas com o paciente deitado
(paciente em cuidados de terapia intensiva) e a necessidade obrigatéria do brago
permanecer a altura do coracdo, foram utilizados coxins de diversos tamanhos, a

fim de seguir corretamente o Pl (19).

3.9.3 Obtencao dos valores da PA e aplicacao do Pl de validacao da ESH
A coleta de dados foi realizada, conforme descrito no item 1.4.3 (pag. 40)

Protocolo Internacional European Society of Hypertension (ESH) (19).

Os 33 sujeitos selecionados para este estudo foram submetidos

sistematicamente as determinagdes do PIl/ ESH, descritas a seguir (19):

a. Foi relatado pelo Observador 1 a data, a hora de inicio, data de
nascimento, sexo e circunferéncia do brago, e anotado nos instrumentos
(ANEXOS 3, 4 e 5).

b. Os Observadores 1 e 2 verificaram e anotaram em separado, nos
instrumentos (ANEXOS 4 e 5), os valores da medida da PA obtidos
simultaneamente empregando a técnica auscultatéria, com estetoscépio duplo no
braco direito (figura 6).

c. O Supervisor avaliou a concordancia dos valores anotados, de forma
que as diferengas entre eles ndo fosse maior que 4mmHg; caso ocorresse essa

diferenca a medida era repetida.
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d. Os Observadores 1 e 2 deixaram o local para que o Supervisor
realizasse o exame de eletrocardiograma.

e. ApOs 0 exame 0 sujeito permaneceu em repouso por cinco minutos, no
proprio local, para diminuir a ansiedade e o efeito do avental branco. Este tempo
foi monitorado pelo Observador 2.

f. Nesse periodo de descanso, o Supervisor e 0o meédico intensivista
avaliaram o tracado do ECG para identificar presenca ou nao de arritmia cardiaca.

g. Os maiores valores de PA (média) foram utilizados para eleger o membro
superior no qual seriam realizadas as demais medidas de PA, conforme descrito

no item 3.10 (pag. 65).

Figura 6 — Observadoras 1 € 2
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3.10 Critérios para eleger o membro superior e aplicar os testes do Pl da
ESH.

A primeira medida, denominada de PA/A, foi utilizada para eleger o membro

em que seria realizado o teste. Para isto foi escolhido o braco em que a PA era

mais elevada.

Apés a escolha do membro superior € o repouso do individuo, o Supervisor
realizou a medida da circunferéncia do brago e a medida de teste do aparelho
automatico, denominada de PA/B. Caso o aparelho apresentasse falha para
registrar a medida, apos trés tentativas, o sujeito era descontinuado do estudo.

Essa medida nao foi incluida na analise dos dados.

Foram realizadas sete medidas sequenciais no mesmo braco, usando o
aparelho de coluna de mercurio e o aparelho automatico em teste,
respectivamente, intercalados com intervalos de 50 a 60 segundos e registradas

nos instrumentos (ANEXOS 3, 4 e 5).

O Supervisor avaliou a concordancia entre os valores anotados pelos
Observadores. Sendo observada concordancia, conforme descrito no 3.9.3 item ¢
(pag. 63), a coleta tinha continuidade; caso contrario, a PA era verificada
novamente, apods intervalo de 50 a 60 segundos, até os valores apresentarem

concordancia.
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Foi utilizada a técnica auscultatéria nos dois bracos e 0 membro de escolha

foi aquele em que a presséao arterial foi de maior valor.

3.11 Aspectos Eticos
A realizagdo deste estudo foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM/UNICAMP, conforme definido na

Resolucao 196/96 (Parecer CEP 1229/2010; ANEXO 1).

Para assegurar o sigilo e a confiabilidade acerca das fontes de informacao,
no instrumento de coleta de dados ndo constou nome do paciente; a identificagao

foi feita apenas pela data da coleta de dados e numero da ficha.

Foi obtida a autorizagdo da Diretoria Executiva do hospital, para a

realizagdo da pesquisa (ANEXO 2) .
Os sujeitos que concordaram em participar da coleta de dados ou seus

responsaveis assinaram o TCLE (APENDICES 2 e 3), ficando com uma cépia

deste, autorizando assim a participacéo no estudo.
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4 RESULTADOS

4.1 Recrutamento
Foram recrutados 35 sujeitos, entre julho de 2011 e fevereiro de 2012,
sendo dois excluidos por apresentarem hiato auscultatorio, concluindo 33 sujeitos,

conforme solicita o Pl/ ESH (19).

4.2 Caracteristicas dos sujeitos

O sexo masculino correspondeu a 54,6%. O brago eleito para a coleta dos
dados, conforme orientagdes das VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo (2),
descritas no item 3.9.1(pag. 60), e critério apresentado no item 3.10 (pag. 65) foi
predominantemente o braco direito (57,6%). O manguito mais utilizado foi o de 12

cm de largura (69,7%) (Tabela 4).

Tabela 4 - Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao sexo, ao braco

eleito e ao tamanho do manguito utilizado. Campinas, 2011.

n (%)

Sexo:

Feminino 15 (45,4%)

Masculino 18 (54,6%)
Braco eleito:

Direito 19 (57,6%)

Esquerdo 14 (42,4%)
Tamanho do manguito:

9cm 7 (21,2%)

12 cm 23 (69,7%)

15 cm 3 (9,1%)
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A idade predominante dos sujeitos foi acima de 40 anos, variando de 26 a
59 anos, com média de 44,4 (dp= 9,57). O tempo de coleta teve a média de 46
minutos (dp= 9,62) variando de 35 a 65 minutos. Com relacdo ao braco de escolha
para a coleta dos dados, a média da circunferéncia foi menor que 30 cm (28,7).
Quanto a PAS de categorizacéo, a média foi de 138,4 mmHg (dp= 27,5), variando
de 106 a 192 mmHg. A PAD média de categorizagdao foi de 86,7 (dp= 15,8),

variando de 62 a 122 mmHg (Tabela 5).

Tabela 5 - Média (X) e desvio padrdo (dp) da idade, tempo de coleta,

circunferéncia de brago e a PAS e PAD de categorizagdo. Campinas, 2011.

X (dp) Mediana Minimo Maxima
Idade (anos) 44 4 (9,57) 42 25 59
Tempo de coleta (min) 46,0 (9,62) 45 30 65
Circunferéncia do braco (cm) 28,7 (3,55) 29 21,5 34
PAS de categorizacao (mmHg) 138,4 (27,5) 130 106 192
PAD de categorizacao (mmHg) 86,7 (15,8) 82 62 122

4.3 Falha do aparelho automatico
O aparelho automatico realizou 132 medidas, sendo distribuidas em quatro

momentos diferentes: PA/B (medida para teste do aparelho), PA/2, PA/4 e PA/6.
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Durante o procedimento de medida da PA o aparelho automatico
apresentou apenas uma falha: o excesso de tentativas na insuflagdo do manguito
durante a medida de PA. Essa falha foi identificada apenas duas vezes, sendo
uma no intervalo baixo e a outra no intervalo médio (Tabela 6). Isto ndo acarreta

necessidade de exclusao do sujeito, conforme descrito no item 3.3.2 (pag. 50).

Tabela 6 - Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao numero e tipos de

falhas do aparelho em cada intervalo de categorizagado, Campinas, 2011.

Intervalo Intervalo Intervalo
Baixo Médio Alto
n (%) n (%) n (%)
Total de sujeitos:
33 sujeitos 11 (33,3) 12 (36,4) 10 (30,3)

Tipos de falhas:
12 tentativa de insuflacdo
22 tentativa de insuflacdo 1(3,0%) 1(3,0%)
32 tentativa de insuflagdo

4.4 Validacao do aparelho automatico

Das diferencas obtidas para a PAS, na primeira exigéncia, 43 se
encaixaram na faixa de 0 a 5 mmHg, 69 na faixa de 0 a 10 mmHg, 81 na faixa de
0 a 15 mmHg e 18 diferencas foram excluidas por serem superiores a 15 mmHg

(Tabela 7).

69



Para a PAD, 29 diferencas ficaram entre 0 e 5 mmHg, 56 entre 0 e 10
mmHg, 71 entre 0 e 15 mmHg e 28 diferengcas foram excluidas por serem

superiores a 15 mmHg.

Todos os valores utilizados para a primeira exigéncia também foram
utilizados para a segunda exigéncia. O resultado para a PAS foi de apenas 16
sujeitos que apresentavam duas das trés diferencas na faixa de 0 a 5 mmHg e 10
sujeitos acima desta faixa, superando o limite permitido (Tabela 7). Para a PAD
somente 9 sujeitos dos 33 estavam dentro da faixa de 0 a 5 mmHg e 17 nao
apresentaram nenhuma das trés diferencas na mesma faixa, reforcando os

resultados obtidos na primeira exigéncia (Tabela 7).

Portanto o aparelho automatico de medida da PA Dixtal® DX 2020, nao
atendeu os critérios estabelecidos para a PAS e PAD em nenhuma das duas

exigéncias (Tabela 7).

Os gréficos 1 e 2 mostram a concordancia entre o aparelho de coluna de
mercurio e o aparelho em teste, para a PAS e PAD, respectivamente. Foi
construido um grafico de dispersdo da média versus diferenca, para cada
diferenca de medida do observador contra o aparelho automatico. Observa-se
que, para a PAS, a dispersao dos pontos aumenta no intervalo alto. Além disso,

nota-se que as diferengas relacionadas ao intervalo médio situam-se proximas aos
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limites com os intervalos baixo e alto. Na PAD, novamente, a dispersdo dos

pontos aumenta no intervalo da PA mais elevada.
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Diferencas de pressao sistolica obtidas com os
esfigmomandmetros automatico e de mercurio (mmHg).

80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200
Relacdo entre diferencas e médias de pressao sistdlica obtidas com os
esfigmomanémetros automatico e de mercurio (mmHg).

Grafico 1 - Relacao entre diferencas e médias de pressao arterial sistélica entre
os esfigmomandmetros automatico e de mercurio. Campinas, 2011.
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Diferencas de pressao diastolica entre os
esfigmomandmetros automatico e de mercurio (mmHg).

40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
Médias de pressao diastdlica obtidas com os esfigmomanémetros automatico e
Linha média de mercurio (mmHg).

Grafico 2 - Relacao entre diferencas e médias de pressao arterial diastélica entre
os esfigmomandmetros automatico e de mercurio. Campinas, 2011.
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Tabela 7- Exigéncias do PlI/ ESH e desempenho do monitor em teste referente as diferengcas encontradas entre os dois
aparelhos. Os resultados estao destacados em vermelho. Campinas, 2011.

Primeira Diferenca
exigéncia 0 a5 mmHg 0 a 10 mmHg 0ai5 Resultado 1 Média DP
(Medidas) mmHg Excluidos
Exigéncia Dois 73 87 96
de
E
Exigéncia Todos 65 81 93
de
Coletado PAS 43 69 81 18 Reprovado -6,4 11,2
PAD 29 56 71 28 Reprovado -9,5 10,3
Segunda 2de 3 # 0de 3 #
exigéncia 0Oa5mmHg 0a10 mmHg Resultado 2 Resultado @
(Sujeitos)
No minimo 24
No maximo 3
Coletado PAS 16 10 Reprovado Reprovado
Coletado PAD 09 17 Reprovado Reprovado
Resultado Reprovado
Final
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5. DISCUSSAO

A unidade de terapia intensiva (UTI) compreende um conjunto de estratégias de
atendimento e cuidado com foco na reabilitacdo e recuperacdo do individuo com
problemas graves de saude e risco iminente de morte. Assim, o cuidado na UTI, por sua
complexidade, compde um arsenal tecnoldgico que reflete o saber operante e a pratica

destinada a recuperacao do individuo (64).

No arsenal tecnoldgico de uma UTI esta inserida a monitorizacdo e a medida de
PA, um elemento de suma importancia para manter a estabilidade hemodinamica e a

saude dos pacientes.

A UTI apresenta caracteristicas de trabalho que podem ser entendidas como
estressantes, gerando ansiedade e podendo levar ao aumento dos erros nos
procedimentos de enfermagem e diminuicdo da qualidade do cuidado e segurancga do
paciente por falta de atenc&o. A equipe de enfermagem convive diariamente com
angustias intensas, consequentes a complexidade do cuidado intensivo, pela
necessidade de conhecer e manusear equipamentos e saber realizar essas atividades
com iniciativa e seguranca. Todos esses fatores contribuem para caracterizar a
complexidade do processo de trabalho na UTIl e as relacbes que o definem. Para
minimizar os fatores de risco na unidade, é imprescindivel que tenhamos confianca nos

equipamentos que sao utilizados (65).

74



Nao podemos deixar de citar a concorréncia de mercado e aumento desenfreado
na producédo e comercializacdo dos aparelhos de medida de PA no mundo. No entanto
pesquisadores da area devem avaliar a confiabilidade e a qualidade dos mesmos,
alertando a populacao e os profissionais da saude quanto a necessidade e importancia

da validacao desses equipamentos (63).

O confronto de nossos dados com os da literatura internacional revela situacao
preocupante, pois sdo reais indicativos de que a medida da PA n&o estd sendo
considerada relevante em investigagcdes que a utilizam como instrumento para a
obtencdo de dados. E comum, em artigos relacionados ao tema, ndo haver descricdo
do procedimento realizado nem do instrumento utilizado. Considerando ainda que é
baseado em pesquisas clinicas que importantes decisdes sao tomadas tanto em
relacdo ao diagnéstico quanto ao tratamento da hipertensao arterial, como a aceitacao
ou rejeicao de uma droga, o assunto adquire maiores proporcoes (31). Esta situagcéao se

reflete na pratica diaria dos profissionais de saude (66, 67).

5.1 Autorizacao do uso do aparelho automatico Dixtal® DX 2020

O Instituto Nacional de Metrologia, Normatizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro)
tem a responsabilidade, com relagdo aos esfigmomandmetros eletrénicos ou
automaticos, de atender as especificacbes metroldgicas, de forma a garantir a sua
confiabilidade. Na portaria Inmetro n®. 96, de 20 de marco de 2008, em seu anexo B,
sado encontradas as recomendacdes para a realizacdo do teste clinico, que incluem a
submissdo do instrumento aos protocolos da BHS ou da AAMI (45, 46). Também
descrevem a possibilidade de usar testes diferentes, desde que reconhecidos como

vélidos pela comunidade cientifica (68).
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O aparelho automético Dixtal® DX 2020 foi registrado na ANVISA (n°
10293490019) com vencimento do registro em 14 de outubro de 2012. Porém, apds
vasta pesquisa bibliografica e consultas a paginas da internet referentes a este assunto,
nao foi encontrada nenhuma referéncia a validacao deste modelo. Seu registro no
INMETRO com emissdo em 12 de fevereiro de 2010 e validade em 12 de fevereiro de

2015 segue a numeragao BRA-MED 10/0001.

Esse aparelho estd em uso na unidade ha trés anos, € utilizado em todos os
pacientes da unidade, pela equipe multiprofissional. Considerando que é uma UTI geral,

temos internados nessa unidade pacientes clinicos e cirrgicos.

5.2 Capacitacao dos Observadores

Os observadores e a supervisora foram submetidos a um treinamento descrito
nos itens 3.5.1 e 3.5.2 (pag. 53). O resultado desse treinamento foi sentido no
desempenho dos observadores durante toda a coleta de dados, ja que, dos 35 sujeitos
recrutados, nenhum foi excluido por falta de concordancia. Em trabalho realizado por
Dordetto-Chaves (63), em que a capacitacdo dos observadores seguiu a mesma
metodologia, também se obteve excelentes resultados: do total de 158 sujeitos
recrutados, apenas um foi excluido por falta de concordancia entre os observadores,

reforcando assim a adequacao da metodologia utilizada.

5.3 Dificuldades durante a coleta de dados
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Durante os sete meses de coleta de dados foram evidenciadas algumas
dificuldades para atender as exigéncias e critérios recomendados pelo Pl da ESH, que

estao descritas abaixo (19).

5.3.1 Local de coleta dos dados

A UTI adulto de escolha, local da coleta de dados, possui uma planta fisica
diferenciada, com leitos (box) individualizados e fechados, diminuindo assim o ruido
ambiente. No entanto, considerando a gravidade dos pacientes desse setor, em alguns
momentos, o barulho de alguns equipamentos e conversas da equipe multidisciplinar foi
um agente dificultador. Nesse caso o supervisor da pesquisa e os dois observadores
esperavam o barulho diminuir para iniciar a coleta.

Considerando que o aparelho é de uso exclusivo desse setor, 0 mesmo nao

podia sair da unidade para a busca de pacientes que preenchessem o intervalo da PA.

5.3.2 Preenchimento do intervalo da PA

Durante todo o periodo de coleta tivemos a dificuldade em preencher a faixa alta,
pois quando identificada essa situacdo no paciente, a equipe médica intervinha
rapidamente na terapéutica. O preenchimento dessa faixa se deu quando a coleta nao

trazia risco ao paciente, apds avaliagdo médica.

Os valores para o preenchimento das faixas de pressao estabelecidas no PI
foram rigorosamente seguidos. Como foi dificil encontrar sujeitos em que a faixa etaria
e de PA elevada preconizadas fossem coincidentes, a coleta de dados se estendeu
além do tempo previsto, demorando sete meses. Novamente, esta dificuldade ja havia

sido relatada por Dordetto-Chaves (63): 40,5% dos seus sujeitos foram excluidos por ja
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contemplarem a faixa de preenchimento, o que fez com que a coleta de dados também
durasse sete meses. A dificuldade de recrutamento no valor alto e o tempo da coleta de

dados, também foram sinalizados por Cotte (69) e Li (70).

Em estudo de validacao realizado por Furusawa (38) seguindo o protocolo da
BHS, foi apontada a impossibilidade de avaliar valores sistélicos superiores a 140
mmHg e diastdlicos superiores a 100 mmHg. No entanto sua populagdo era composta
de criancas e adolescentes. O protocolo utilizado por esse autor recomenda que o0s
critérios de validacdo dos aparelhos nos grupos especiais sejam 0s mesmos ja
estabelecidos para a populagao adulta e que o equipamento ja tenha sido validado pela

BHS na populacao geral (45).

5.3.3 Idade

O envelhecimento populacional foi um fendmeno inicialmente observado em
paises desenvolvidos, mas, mais recentemente, € nos paises em desenvolvimento que
a populacao idosa tem aumentado de forma mais rapida (71). Segundo o ultimo censo
brasileiro, a populacdo com 65 anos ou mais, que era de 4,8% em 1991, passou para
5,9% em 2000 e chegou a 7,4% em 2010 (72). A realidade n&o foi diferente no local da
coleta: segundo o censo hospitalar de 2011, nesta unidade, esta populagao
correspondeu a quase 60% dos pacientes internados, o que ndo contemplava a faixa
etaria exigida pelo Pl e aumentou as dificuldades de compor adequadamente a

amostra.

Outros estudos também relataram que a idade foi um fator dificultador para

coleta de dados (63, 73). Tal condicdo deve-se a restricdo constante no Pl, que
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recomenda sua aplicacdo em adultos de 25 a 59 anos (19). Esta recomendacéao era
ainda mais restrita na primeira versdao do protocolo, utilizada pelos autores acima

referidos, abrangendo pessoas entre 30 e 59 anos (52).

5.3.4 Presenca de hiato auscultatorio
O hiato auscultatério foi identificado em dois sujeitos (5,7%), no momento da
medida da PA de categorizacdo. Ambos foram excluidos do estudo, conforme descrito

no item 3.3.2 (pag. 50).

5.3.5 Opcao por sujeitos cirurgicos

A escolha da aplicacdo do Pl em sujeitos cirargicos deve-se ao fato desses
pacientes permanecerem na unidade por um periodo curto, apenas para monitorizacao
das potenciais intercorréncias. Diante da alta rotatividade deste tipo de paciente é
sabido que os indices de infeccdo sdo menores. A presenca de infeccdes esta
relacionada com aumento da instabilidade hemodindmica e alteracbes de demais
padroes fisiolégicos. Estudo sobre as infecgdes relacionadas a assisténcia a saude e a
gravidade clinica do paciente em UTI revelou que 83,2% dos pacientes eram clinicos,
sendo 32% com infecgdo hospitalar. Estes pacientes apresentaram uma média de
permanéncia na UTI de 17,7 dias (75). Lima (76), em uma UTI| eminentemente de
pacientes clinicos, mostrou que 66,2% deles apresentaram infecgdo e tiveram uma
média de permanéncia na UTI de 17,6 dias, enquanto os pacientes que nao
apresentaram infeccdo tiveram uma média de permanéncia de apenas 4,5 dias. A
opcao pela realizacdo do estudo com pacientes cirlrgicos se deveu a maior
confiabilidade dos dados obtidos, ja que a probabilidade de estarem sujeitos a

alteracées provocadas por infeccbes seria menor. Esta precaucdo mostrou-se
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importante, visto que a média do indice de infec¢do nesta unidade, no periodo de coleta
de dados foi de 5,1%, com caracteristica eminentemente cirurgica, sendo 58,8% dos

pacientes e média de permanéncia de 4,9 dias.

5.4 Uso do Protocolo Internacional (ESH)

A escolha do Protocolo Internacional se justifica por ser um procedimento de
validacdo mais simplificado, aplicadvel a uma amostra reduzida, porém sem perder a
fidedignidade de avaliagdo quando comparado com o0s demais protocolos, que
necessitam de uma quantidade de sujeitos maior e apresentam um custo mais elevado,
conforme ja foi comentado nos itens 1.4.1(pag. 36) e 1.4.2 (pag. 37) (77). Desde que o
PI foi publicado em 2002, 78 estudos relatados foram analisados e essa andlise se
tornou a base de evidéncias para as mudancas que foram incorporadas em sua

primeira revisao (78, 79).

De janeiro de 2007 a junho de 2009, 29 estudos foram publicados utilizando os
protocolos da BHS (45) ou AAMI (46) e 67 utilizando o PIl. A adesao ao Pl ficou ainda
mais evidenciada quando 26 grupos escolheram o protocolo para aplicarem em 32
dispositivos de fabricantes diferentes. Diante disso o objetivo da criacdo do PI, que era
desenvolver um método mais simples, com amostra reduzida, menores custos, porém

com a mesma fidedignidade dos demais protocolos, foi amplamente atingido (79).

Em 2010 o PI (19) passou por revisao e os critérios ficaram mais rigorosos, pois
foi excluida a fase 1, em que a maioria dos aparelhos testados era aprovada, e a
quantidade das diferengcas de medidas exigidas para validagdo do instrumento

aumentou. Esta ultima € claramente o maior desafio da mudanca e parece ser
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oportuna. Dos 112 instrumentos submetidos a validacdo pelo Pl/ ESH 2002 (77), 19
(17%) nao foram aprovados. Destes, trés eram de punho e os demais de brago. Se os
mesmos dispositivos fossem avaliados de acordo com o PI/ ESH 2010 (19), o nimero

de reprovados subiria para 47 (42%), sendo nove de punho e 38 de braco (77).

A distribuicdo dos pontos observada nos graficos 1 e 2 (pag. 71 e 72) reforcam
tanto a dificuldade de classificar a PA de categorizacdo no intervalo alto quanto a
necessidade de buscar preenché-lo em primeiro lugar, conforme recomendacéo do Pl
descrita no item 5.3.2 (pag. 77). Outro fator que reforca esse posicionamento é a
distribuicdo dos pontos relacionados ao intervalo médio no caso da PAS (grafico 1, pag.
71), que se posicionaram perto dos limites com os intervalos médio e alto. Ha um menor
nuamero de pontos no intervalo alto, 0 que pode ser devido a habituagao do paciente ao
procedimento. Este padrdao de distribuicao do intervalo alto também foi observado por

Dordetto-Chaves (2010) (63).

Pode ser discutida a necessidade de realizar a validagdo em mais de um
instrumento da mesma marca e modelo, para que se evite atribuir a auséncia de
validagdo a um equipamento defeituoso. Na portaria Inmetro n®. 96, de 20 de margo de
2008, em seu anexo A, sdo encontradas recomendacdes do plano de amostragem para
a realizacao de testes clinicos desse tipo. Este plano deve ser utilizado quando for
apresentada para verificagdo uma quantidade total de instrumentos entre nove e
150.000 unidades, de acordo com a ISO 2859:1999 (68). Entretanto, apds consulta dos
estudos de validagao realizados com o uso PI/ESH, BHS e AAMI, verificou-se que estes
foram realizados apenas com um aparelho em teste. Vale reforgcar que nenhum dos

protocolos citados anteriormente, fazem referéncia a esse niumero de amostragem.
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Diante dos resultados obtidos e demais pesquisas de outros autores, reforcamos
gue esse estudo é de suma importancia para a area cientifica, mas impreterivelmente
para os profissionais que manipulam e direcionam condutas terapéuticas frente a
pacientes hipotensos e hipertensos em terapia intensiva, que acreditam nos valores da
PA, ndo confiaveis, que sdo demonstrados pelo monitor, comprometendo sua
estabilidade hemodinamica com infusdes errbneas de drogas, que muitas vezes sao

inseridas ou retiradas desnecessariamente.
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6. CONCLUSAO

A conclusédo deste estudo é que o monitor multiparamétrico automéatico Dixtal®
DX 2020, numero de série 81303876, para medida da PA no bragco, nao foi
recomendado para o uso clinico, por apresentar, na avaliacéo final do PI/ESH, inUmeras
falhas em todas as exigéncias. E importante destacar que este trabalho refere-se
especificamente ao médulo de verificacdo da PA do monitor em estudo, ndo sendo
possivel tirar a mesma conclusédo para suas outras fungdes. Cuidados com a validagéao
dos aparelhos deveriam ocorrer com maior frequéncia no sentindo de garantir as
pessoas em cuidados intensivos, valores fidedignos. Os resultados deste estudo trazem

contribuicdes a melhoria da pratica da afericao de PA nessa unidade.
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PARECER CEP: N° 1229/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto).
CAAE: 0959.0.146.000-10

1- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ESTUDO DE VALIDACAO DO APARELHO AUTOMATICO PARA
MEDIDA DE PRESSAO ARTERIAL DIXTAL DX 2020 EM UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA ADULTO”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo

INSTITUICAC: Fundagio Centro Médico de Campinas

APRESENTAC:\O AO CEP: 10/12/2010

APRESENTAR RELATORIO EM: 18/01/12 (O fermulario encontra-se no site acima).

I1 - OBJETIVOS

Avaliar a confiabilidade do monitor multiparimetro Dixtal DX 2020 na medida da
pressiio arterial em adultos de acordo com protocolo proposto pela European Society of
Hypertension (ESH).

111 - SUMARIO

A proposigfio é de que a pesquisa seja realizada em um hospital privado do interior de SP,
sendo queos sujeitos participantes deverfio ser pacientes de uma Unidade de Terapia Intensiva
Adulto (UTIA). Para desenvolvimento da pesquisa serio realizadas medidas de pressdo arterial
em 33 sujeitos com uso de esfigmomandmetro de coluna de merctrio e com uso de aparelho
automatico Dixtal® DX 2020. Serfio tomadas nove medidas seqilenciais realizadas no brago,
alternando entre o esfigmomandmetro de merclrio e o automatico em teste, conforme Protocolo
Internacinal (EHS), além de exame de eletrocardiograma. A partit das medidas obtidas serfo
calculadas as diferencdS entre os valores obtidos com os dois aparelhos também seguindo o

rotocolo Internacional. Critérios de inclusio: pelo menos 10 sujeitos de eada sexo; idades entre
25 ¢ 59 anos; pacientes internados na UTIA com membros superiores em condig8es de aferigio
da PA; pacientes hipotensos, normotensos ou hipotensos em uso ou ndo de medicagio anti-
hipertensiva. Sio apresentados critérios de exclusdo e de descontinvidade.

IV . COMENTARIOS DOS RELATORES

O projeto estd completo, a redagdo € clara ¢ a metodologia foi redigida de maneira
detalhada. S3o apresentados dois Termos de Consentimento Livre e Esclarecido: um para ser
assinado pelo sujeito participante e outro para ser assinado pelo familiar ou responsavel pelo
sujeito. Os textos sfo claros e adequados. O desenvolvimento da pesquisa ndo envolve riscos
adicionais para os sujeitos participantes. O valor do projeto esta estimado em 41.500,00, sendo
que R$41.150,00 se referem ao Monitor Multiparimetro e outros equipamentos. A pesquisadora

Comité de Ftica em Pesquisa - UNICAMP :
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936

Caixa Postal 6111 FAX  (019) 3521-7187
13083-887 Campinas—SP ! cep@fem.unicamp.br
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informa que ja dispde de todos os materiais e equipamentos necessarios para a realizagdo da
pesquisa, € que o monitor multipardmetro sera disponibilizado pelo Centro Meédico de Campinas,
local de realizagio do estudo.

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 &
atendendo todos os dispositivos das Resolugbes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, 0 Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

O contetido € as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e nio representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

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 penalizagiio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado
(Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre ¢
Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V.2.d).

" Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delincada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apés andlise das razes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou
(Res. CNS Item 111.1.z), exceto quando perceber risco ou dano nilo 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) ¢ enviar
notificagio ao CEP ¢ a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA — junto com seu
posicionamento,

Eventuais modifica¢Bes 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 11 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 111.2.¢).

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com 0S prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

III - DATA DA REUNIAO.

Homologado na I Reunido Ordinaria dg CEP/FCM, em 18 de janeiro de 2011.

Prof. Dr. Carlos Edue’nrdo Steiner
PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019)3521-7187
13083-887 Campinas— SP cep@fem.unicamp.br
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Campinas, 22 Novembro de 2010. ANEXO 2

Diretoria Executiva
AIC: ST Idalina Gomes de Figueiredo

Venho pela presente solicitar a autorizagao para coleta de dados na Unidade de
Terapia Intensiva Adulto (UTI-A), deste hospital, no qual sou enfermeira responsavel

desde 2003.

Essa coleta de dados & necessaria para minha pesquisa de dissertagéo de
mestrado, que estou cursandc no Departamento de Enfermagem da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas.

O objetivo da pesqmsa & avaliar a confiabilidade do monitor multiparamento
el b, p B B By nRAA S artarinl am adilto de acordo com o protocolo

proposto pela European Society of Hypertension {ESH).

Os dados coletados serdo anotados em instrumento especifico, seguindo as
orientagdes do protocolo citado acima. Saliento que todos os participantes serao
orientados previamente e assinardo um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, a
fim de autorizar a sua participagao no estudo. Saliento que os nomes dos participantes

nao serao divuigados.

Encaminho em anexo uma copia do projeto de pesquisa proposta para vossa

apreciagéo.
Agradego antecipadamente sua atencao.

Ana Carolina L. Ottoni Gothardo
Coren — SP: 125923
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
SUPERVISOR

Data da Coleta: / /2011 Hora Inicio: Hora Término:

1 Identificacao

e Data de Nascimento: / /

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ()
2 Procedimento

e/ PA-A | Brago D: X mmHg Brago E: X mmHg

. Categorizagao
Baixo Médio Alto

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA-B X mmHg

Apresentou alguma falha:
Sim () Nao ( )

()12 Tentativa ( )2%Tentativa ( )32 Tentativa ( ) Errode leitura

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA-2 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA -4 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA -6 X mmHg
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ANEXO 4
NQ

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

OBSERVADOR - 01

Data da Coleta: / /2011  Hora Inicio: Hora Término:

1 Identificacao
Repouso de 5 min
e Data de Nascimento: / / as

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ()
2 Procedimento

e Circunferéncia do Brago: Direito cm Esquerdo cm

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

Manguito

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

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA - 1 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA -3 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

X mmHg

PA-5

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

X mmHg

PA -7
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ANEXO 5
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

NE
OBSERVADOR -02 o

Data da Coleta: / /2011 Hora Inicio: Hora Término:

1 Identificacao

Repouso de 5 min
e Data de Nascimento: / / as

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ( )
2 Procedimento

e Circunferéncia do Brago: Direito cm Esquerdo cm

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA-A Braco D: X mmHg Braco E: X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA - 1 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA -3 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA-5 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

X mmHg

PA -7
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APENDICE 1
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Familiar ou Responsavel

Titulo do Projeto: Estudo de validagéo do aparelho automético para medida de pressao arterial

Dixtal® DX 2020 em unidade de terapia intensiva adulto.

Prezado (a) Senhor (a)

v

Seu familiar esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que realizara testes
de medida da pressao arterial com o aparelho automatico Dixtal® DX 2020.

A importancia desta pesquisa deve-se ao fato de todos os aparelhos automaticos
passarem por uma avaliacdo, seguindo algumas normas internacionais para garantir a
precisdo na medida da presséao arterial.

A participagdo do paciente na pesquisa € totalmente livre e voluntaria, mediante sua
autorizagao.

Apobs a sua permissao sera realizado exame de eletrocardiograma e aproximadamente
dez medidas de presséao arterial, por trés pessoas treinadas e habilitadas.

A coleta de dados sera realizada em um Unico dia com duracdo média de 50 minutos,
contemplando todos os procedimentos.

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

Vocé podera obter todas as informacdes do conteldo da pesquisa e podera retirar o seu
consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo, mesmo que os dados ja
tenham sido colhidos e analisados.

N&ao recebera nenhum tipo de valor em dinheiro e todas as despesas da pesquisa serao
de responsabilidade do pesquisador.

O nome do participante ndao aparecera em qualquer meio pelo qual esse trabalho for
divulgado.

A realizacdo desta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM Unicamp, pela Diretoria deste hospital.

A pesquisadora estara sempre a disposicao para fornecer qualquer esclarecimento e
duvidas sobre a pesquisa nos seguintes telefones:

Nome da pesquisadora: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo
Telefones: (19) 9726-13-08 ou (19) 3789-53-76

Nome do orientador: José Luiz Tatagiba Lamas
Telefones: (19) 9751-82-05 ou (19) 3521-88-20
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Li e ouvi o contetdo acima e compreendi 0 objetivo da pesquisa e os procedimentos que
serdo realizados. A explicacao que recebi esclarece os riscos e beneficios da mesma.
Entendi que sou livre para interromper a participagéo a qualquer momento, sem justificar
minha decisdo, e que isso nao trara prejuizos. Confirmo também que recebi uma copia
deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Sei que o nome do paciente nao
sera divulgado, bem como nao havera despesas e nem pagamento por participar. Dou

meu consentimento de livre e espontanea vontade para
que participe desta pesquisa.
Campinas, de de 2011.

Nome do Participante Assinatura

Ana Carolina L. Ottoni Gothardo
Pesquisadora Responsavel
RG: 29.089.703-8

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM UNICAMP

Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126 — Caixa Postal 6111 CEP: 13083-887 — Campinas — SP
Fone (19) 3521-89-36 Fax (19) 3521-71-87 e-mail: CEP@fcm.uncamp.br.
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APENDICE 3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Paciente

Titulo do Projeto: Estudo de validagdo do aparelho automético para medida de pressao arterial

Dixtal® DX 2020 em unidade de terapia intensiva adulto.

Prezado (a) Senhor (a)

v

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que realizara testes de
medida da pressao arterial com o aparelho automatico Dixtal® DX 2020.

A importancia desta pesquisa deve-se ao fato de todos os aparelhos automaticos
passarem por uma avaliacdo, seguindo algumas normas internacionais para garantir a
precisdo na medida da presséao arterial.

A sua participacao na pesquisa é totalmente livre e voluntaria.

Apoés a sua permissao sera realizado exame de eletrocardiograma e dez medidas de
pressao arterial, por trés pessoas treinadas e habilitadas.

A coleta de dados sera realizada em um uUnico dia com duragdo média de 50 minutos,
contemplando todos os procedimentos.

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

Vocé poderd obter todas as informagdes do contetdo da pesquisa e podera retirar o seu
consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo, mesmo que os dados ja
tenham sido colhidos e analisados.

Vocé nao recebera nenhum tipo de valor em dinheiro e todas as despesas da pesquisa
serdo de responsabilidade do pesquisador.

O seu nome nao aparecera em qualquer meio pelo qual esse trabalho for divulgado.

A realizagdo desta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM Unicamp e pelos diretores deste hospital.

A pesquisadora estara sempre a disposicdo para fornecer qualquer esclarecimento e
duvidas sobre a pesquisa nos seguintes telefones:

Nome da pesquisadora: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo
Telefones: (19) 9726-13-08 ou (19) 3789-53-76
Nome do orientador: José Luiz Tatagiba Lamas

Telefones: (19) 9751-82-05 ou (19) 3521-88-20
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v Li e ouvi o conteldo acima e compreendi 0 objetivo da pesquisa e os procedimentos que
serdo realizados. A explicagdo que recebi esclareceu os riscos e beneficios da mesma.
Entendi que sou livre para interromper a minha participacdo a qualquer momento, sem
justificar minha decisao, e que isso nao me trara prejuizos. Confirmo também que recebi
uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Sei que meu nome néo
sera divulgado, bem como ndo havera despesas e nem pagamento por participar. Dou
meu consentimento de livre e espontanea vontade para participar desta pesquisa.

Campinas, de de 2011.

Nome do Participante Assinatura

Ana Carolina L. Ottoni Gothardo
Pesquisadora Responsavel
RG: 29.089.703-8

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM UNICAMP

Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126 — Caixa Postal 6111 CEP: 13083-887 — Campinas — SP
Fone (19) 3521-89-36 Fax (19) 3521-71-87 e-mail: CEP@fcm.uncamp.br.
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