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RESUMO
Estudo com objetivos de avaliar o impacto de condi¢des ndo ideais de medi¢do na acuracia da
medida de pressao arterial (PA) de consultorio obtida nos métodos auscultatorio e oscilométrico
e comparar a efetividade dos métodos para classificar a PA e identificar hipertensdao. Ensaio
clinico randomizado de equivaléncia realizado com 282 adultos, entre agosto de 2019 e marco
de 2020, em Fortaleza, Ceard. Os bragos foram compostos por trés desvios do protocolo
padronizado de medicao da PA, os quais, neste estudo, foram denominados condigdes nao ideais
de medicdo: ambiente ruidoso, uso de bragadeira pressorica de tamanho adulto padrao sem que
seja esta a indicacdo do paciente e combinacdo de ambos. Consideraram-se medidas de pressao
arterial sistolica (PAS) e de pressdo arterial diastolica (PAD) de controle aquelas obtidas no
método auscultatorio, seguindo integralmente protocolo padronizado de medicao. Medidas de
PAS e PAD na condigdo de teste foram obtidas mediante inser¢ao dos desvios de protocolo
durante a medicdo realizada nos métodos auscultatorio, com esfigmomandmetro aneroide, ou
no oscilométrico, utilizando monitor automatico para uso clinico. Medigdes auscultatorias
foram realizadas simultaneamente por dois observadores e conferidas por um terceiro. Para
cada participante, foram obtidas seis medidas sequenciais, intercalando-se aneroide e monitor,
das quais duas primeiras em condi¢des ideais e seguintes em nao ideais. Testes de diferengas
de médias foram usados para comparar valores pressoricos obtidos nos métodos auscultatorio
e oscilométrico. Adotaram-se plotagens de Bland-Altman para avaliar equivaléncia entre
métodos. Os desvios de protocolo causaram maior impacto no método auscultatorio e na PAD
(PAS: 0,57 mmHg x 0,20 mmHg; PAD: 3,29 mmHg x -0,92 mmHg, respectivamente para
auscultatorio e oscilométrico). Uso de bracadeira adulto padrdao acarretou maior reducdo de
acuracia em ambos os métodos, em detrimento do ambiente ruidoso. Medigao com bracadeira
de tamanho inferior ao adequado gerou superestimacao de PAS similar entre os métodos e de
PAD maior no auscultatério. O monitor automatico atendeu, em condicoes ideais e ndo ideais,
aos pressupostos de equivaléncia, mostrando-se tdo acurado quanto o esfigmomandmetro
manual quando o protocolo de medigdo da pressao arterial € integralmente seguido, bem como
nas situacdes em que ha desvios relacionados ao tamanho da bragadeira e a presenca de ruidos.
Embora os métodos auscultatorio e oscilométrico sejam equivalentes, as diferencas de acuracia
naturalmente existem. Diante dos desvios de protocolo, a acurdcia do auscultatorio para
classificar valores de PA foi 75,18% e do oscilométrico, 74,82%; a efetividade para
identificacdo de hipertensado foi 95,15% e 95,52%, respectivamente. Em todas as condi¢des de
teste, o oscilométrico apresentou melhores medidas diagnésticas. Conclui-se que monitores

automaticos oscilométricos e esfigmomandmetros possuem acuracia equivalente em condic¢des



ideais e ndo ideais de medicdo. Nos desvios de protocolo testados, os métodos mostraram
efetividade similar para classificar valores de PA e identificar hipertensdo. Nessas condigdes,
ambos os métodos possuem maior capacidade preditiva de identificagdo de individuos
verdadeiramente sem hipertensao arterial, em detrimento da identificagdo de pessoas com a
doenga.

Identifica¢do no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos:U1111-1238-5001

Palavras-chave: Pressao Arterial. Determinacdo da Pressdao Arterial. Esfigmomandmetros.
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Diagnosticos. Avaliacdo da Tecnologia Biomédica



ABSTRACT

The study aimed to evaluate the impact of non-ideal measurement conditions on the accuracy

The study aimed to evaluate the impact of non-ideal measurement conditions on the accuracy
of the office blood pressure measurement (BP) obtained in the auscultatory and oscillometric
methods and to compare the effectiveness of the methods to classify BP and identify
hypertension. Randomized clinical trial of equivalence conducted with 282 adults, between
August 2019 and March 2020, in Fortaleza, Ceara. The arms were composed of three protocol
deviations from the standardized BP measurement protocol, which, in this study, were called
non-ideal measurement conditions: noisy environment, use of standard adult cuff size
regardless of the patient's indication and combination of both. Systolic blood pressure (SBP)
and diastolic blood pressure (DBP) control measures were those obtained in the auscultatory
method, fully following the standardized protocol. SBP and DBP measurements in the test
condition were obtained by inserting protocol deviations during the measurement performed in
the auscultatory methods, with an aneroid sphygmomanometer, and oscillometric, with
automated monitor for clinical use. Auscultatory measurements were performed simultaneously
by two observers and checked by a third, those with differences of less than 5 mmHg being
considered valid. For each participant, six sequential measurements were obtained,
interspersing aneroid and monitor, of which the first two were in ideal conditions and the next
one in non-ideal. Mean difference tests were used in order to compare BP values obtained in
the auscultatory and oscillometric methods. Bland-Altman plots were adopted to assess
equivalence between methods. The protocol deviations had a greater impact on the auscultatory
method and on the DBP (SBP: 0.57 mmHg x 0.20 mmHg; DBP: 3.29 mmHg x -0.92 mmHg,
respectively for auscultatory and oscillometric). Use of a standard adult cuft resulted in a greater
reduction in accuracy in both methods, compared to noisy environment. Smaller than adequate
size generated similar overestimation of SBP between the methods and of greater DBP in the
auscultatory. The automatic monitor met, under ideal and non-ideal conditions, the assumptions
of equivalence, being as accurate as the manual sphygmomanometer when the BP measurement
protocol is fully followed, as well as in situations where there are deviations related to cuff size
and the presence of noise. Although auscultatory and oscillometric methods are equivalent,
differences in accuracy naturally exist. In view of the protocol deviations, the accuracy of the
auscultatory to classify BP values was 75.18% and the oscillometric, 74.82%; the effectiveness
for identifying hypertension was 95.15% and 95.52%, respectively. In all test conditions, the
oscillometric showed better diagnostic measures. It is concluded that automatic monitors and

sphygmomanometers have equivalent accuracy in ideal and not ideal measurement conditions.



In the face of protocol deviations, the methods showed similar effectiveness to classify BP
values and identify hypertension. In these conditions, both methods have a greater predictive
capacity for identifying individuals truly not hypertensive, to the detriment of identifying
people with the disease.

Identification in the Brazilian Clinical Trials Registry: UI1111-1238-5001

Keywords: Blood Pressure. Blood Pressure Determination. Sphygmomanometers. Blood
Pressure Monitors. Oscillometry. Hypertension. Diagnostic Techniques and Procedures.
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1 INTRODUCAO

Este estudo possui como objeto a influéncia de condigdes nao ideais de medigao,
caracterizadas por ruidos e uso de bracadeira pressorica de tamanho inadequado, na acuracia e
na efetividade da medida de pressdo arterial de consultorio obtida pelos métodos auscultatorio
e oscilométrico.

A pressao ¢ uma forga distribuida sobre a area de uma superficie e, como tal, possui as
mesmas unidades que a tensdo, a qual ¢ determinada em dire¢ao inica. No entanto, ao abordar
o vigor do sangue nas artérias, adota-se o termo pressao arterial (PA) (MAGDER, 2018). Trata-
se de uma varidvel comumente expressa como a razao entre a pressao que O sangue exerce
sobre as paredes arteriais quando o coracao se contrai, chamada de pressao arterial sistélica
(PAS), pela pressdo apresentada quando o coragdo relaxa, denominada de pressdo arterial
diastolica (PAD) (OPARIL et al., 2018).

Fatores bioldgicos e contextuais acarretam flutuagdo substancial da pressdo arterial.
Consideram-se fatores biologicos: posi¢do corporal, distensdo da bexiga, realizagdo de
atividade fisica e hora do dia; ja fatores contextuais sdo circunstancias fisicas e sociais, tais
como estresse, dor, presenga de doenga aguda ou cronica, dentre outras (KALLIOINEN, 2017).

A medicao da pressao arterial pode ser realizada de maneira direta e indireta. A primeira
consiste na inser¢ao de cateter em artéria periférica, para, por meio de um transdutor, registrar
os valores de pressdo continuadamente, permitindo, assim, a obtengdo de valores intra-arteriais
exatos. A medicao indireta, por sua vez, pode ser continua, intermitente ou casual e utilizar
técnicas auscultatorias ou oscilométricas para obter a estimativa dos valores de PAS e de PAD
(PIERIN et al., 2000). Considera-se o cateterismo intra-arterial como padrao de referéncia
clinica para medi¢@o da PA. No entanto, sua invasibilidade e pouca praticidade fazem com que,
no contexto clinico, a medicdo direta seja reservada para situagdes em que a PA apresenta
valores muito baixos, com risco de choque circulatério (SCHMIDT; PAZIN FILHO; MACIEL,
2004).

Desde a descoberta das fases dos sons arteriais por Nikolai Korotkoff, até os dias atuais,
foram desenvolvidos e aprimorados dispositivos ndo-invasivos e mais praticos para medir a
pressao arterial de modo indireto, tais como pletismégrafos, esfigmomanometros de coluna de
mercurio ou aneroide € monitores para uso domiciliar e clinico. Essas tecnologias possuem
vantagens, desvantagens, limitacdes e acuricia distintas (FRANCE; VERMILLION;
GARRETT, 2018).

No ambito da medi¢do nao-invasiva, a técnica auscultatoria configura-se como o padrdo
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de referéncia clinica (NITZAN et al., 2017). E adotada, inclusive, como padrdo de referéncia
para a validacdo de monitores automaticos, os quais utilizam a técnica oscilométrica para
estimar valores de PA (O’BRIEN et al., 2020).

A medida de pressdo arterial de consultorio ¢ obtida em avaliagdes executadas por
profissionais de saude devidamente capacitados (MALACHIAS et al., 2016). Pode ser
realizada pelo método auscultatorio ou oscilométrico, desde que o dispositivo adotado seja
validado e esteja em condi¢des adequadas. Apesar de a medida de pressdo arterial de consultério
ndo ser a mais precisa, em comparacao a domiciliar € ao monitoramento de 24 horas, ¢ a mais
comumente utilizada para diagnosticar e monitorar pacientes e a maior parte das diretrizes
terapéuticas sdo baseadas nessa medida (ETTEHAD et al., 2016; MORCOS et al., 2019), o que
fomenta a importancia de realiz4d-la de maneira precisa.

Independentemente de qual seja o dispositivo escolhido para medir a pressao arterial de
consultorio, € necessario que os fundamentos da técnica de medigdo sejam atendidos, bem como
a qualidade do equipamento seja garantida, para que se obtenha valores acurados de PAS e de
PAD.

Protocolos de medicao da pressao arterial sdo normatizados, atualizados e amplamente
divulgados por Sociedades de Hipertensdo do mundo inteiro, com poucas variagdes entre si no
que tange a execugdo da técnica (MALACHIAS et al., 2016; NERENBERG et al., 2018;
UNGER et al., 2020). Ha, no entanto, diferentes abordagens quanto ao uso de monitores
automaticos e a sua substitui¢do por esfigmomanometros aneroides, sendo as Diretrizes da
Sociedade Internacional de Hipertensdo as que apoiam com maior énfase a ado¢do desses
dispositivos (UNGER et al., 2020).

Apesar de a PA ser um parametro bioldgico cuja medicao indireta ¢ aparentemente
simples (MULDOON; KRONISH; SHIMBO, 2018), na pratica clinica identificam-se como
frequentes erros com quatro origens: relacionados ao dispositivo de medigao, ao observador, ao
ambiente e ao paciente (SALA et al., 2005). Considera-se que os desvios de protocolo mais
comuns relacionados ao observador sdo o uso de bracadeira pressorica de tamanho inadequado
a circunferéncia braquial do paciente e a preferéncia por digitos terminais. No que tange ao
ambiente, os ruidos e as temperaturas extremas costumam levar a baixa acurécia das medigoes.
Em relagdo ao paciente, ¢ frequente que as medidas de PA sejam alteradas em virtude do
posicionamento inadequado e verbalizagdo durante o procedimento (OGEDEGBE;
PICKERING, 2010). J& quanto ao equipamento, tém-se como fontes de erro a calibragdo e o
estado geral de conservagdo dos instrumentais e das partes que o compdem (KALLIOINEN,

2017).
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Considera-se que a opcdo por monitores automaticos para medi¢do da PA possui a
vantagem de superar diversas fontes de erro advindas do uso de esfigmomandmetros, tais como
preferéncia por digito terminal, susceptibilidade a acuracia auditiva do observador e influéncia
de ruidos externos. Além disso, o uso desses dispositivos ¢ mais pratico € requer menor
conhecimento técnico pelo usuario, o que permite sua inser¢do em ambientes externos a
unidades de satide (OGEDEGBE; PICKERING, 2010; REHMAN; NELSON, 2019). H4, no
entanto, desvantagens relacionadas ao uso dos monitores: a estimagdo a partir de ondas
oscilométricas ¢ bastante susceptivel a parametros fisiologicos, como pressao de pulso,
frequéncia cardiaca, curva de complacéncia arterial e propriedades biomecanicas dos tecidos
moles. Adicionalmente, a diversidade de algoritmos para estimagdo da PAS e da PAD no
método oscilométrico reflete e contribui para a incerteza relacionada a essa técnica (NITZAN;
SLOTKI; SHAVIT, 2017).

Dada a realidade de progressiva substitui¢ao dos esfigmomandmetros por monitores
automaticos e a persisténcia de erros ligados ao observador, ao paciente e as condig¢des
fornecidas pelos servicos de satude para realizagdo da medigao de PA, levanta-se a importancia
de estimar o impacto dos principais desvios de protocolo na acuricia das medidas de PAS e de
PAD, bem como avaliar a equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico. E sabido
que a finalidade de ambos ¢ fornecer medidas acuradas de PA, no entanto a literatura da area
ainda ndo responde a perguntas essenciais a compreensao sobre a precisao dos dois métodos
quando se tém cendarios ndo-ideais na pratica clinica, isto ¢, condi¢des que ndo atendem
integralmente aos protocolos de medicao preconizados. Ressalta-se que a acuracia das medidas
de PA esta intrinsicamente ligada a precisdo diagnostica da hipertensdo arterial e,
consequentemente, evitar tratamentos e custos desnecessarios (JONES et a/., 2003).

Entende-se que o uso de bracadeiras pressoéricas de tamanho inadequado a
circunferéncia braquial do paciente configura-se como o desvio de protocolo relacionado ao
observador ocorrido com maior frequéncia e que possui maior relevancia na pratica clinica,
enquanto o ambiente ruidoso representa a principal fonte de erros ligada ao ambiente. Com
vistas a contribuir com a elucidag¢ao de informacgdes sobre a acuracia dos métodos auscultatorio
e oscilométrico diante dessas limitacdes frequentemente encontradas nos servigos de satde no
que tange a medicao da pressao arterial, este estudo apresenta como questoes de pesquisa: Qual
o impacto do uso de bragadeiras de tamanho padrdo na acuracia da medi¢ao de pressdo arterial
pelos métodos auscultatério e oscilométrico? Qual o impacto da realizagdo do procedimento de
medicao da pressdo arterial em ambiente ruidoso na obtengdo de medidas de pressdo arterial

acuradas, nos métodos auscultatorio e oscilométrico? Qual o impacto da realizagdo do



25

procedimento de medigdo da pressdo arterial em ambiente ruidoso e com bragadeira pressorica
de tamanho padrdo na obtencdo de medidas acuradas de pressdo arterial, nos métodos
auscultatorio e oscilométrico? Os métodos auscultatério e oscilométrico sao equivalentes nas
condicdes ideais de medicao e nas condicoes descritas anteriormente? Os métodos auscultatorio
e oscilométrico possuem diferencas na capacidade de identificar a hipertensdo arterial nas
condigoes ideais de medicao e nas condigdes descritas anteriormente?

Destarte, a producao de evidéncias sobre o objeto de estudo fomentara o conhecimento
atual sobre a escolha do método mais adequado quando se enfrentam inevitaveis condigdes nao-
ideais de medicao da pressdo arterial, bem como possibilitard fornecer subsidios para o processo
de substituicdo do instrumental auscultatorio pelo oscilométrico. Dado que o incremento de
monitores automaticos nos servigos de saide se configura como tendéncia crescente, ¢
imperativo que profissionais de saude e, especialmente, enfermeiros e técnicos em enfermagem
apropriem-se das melhores evidéncias disponiveis sobre o tema, haja vista que sdo aqueles mais
comumente responsaveis por medir € monitorar a pressdo arterial.

Por conseguinte, o contingente profissional da enfermagem possui papel preponderante
na execu¢ao de agdes derivadas da obtencdo de medidas de pressdo arterial pertinentes aos
ambitos da promocao da saude cardiovascular, da prevencao de doengas e do tratamento nao-
medicamentoso da hipertensao arterial. Uma vez que os fatores pessoais, ambientais, sociais,
culturais e de condigdes de acesso a servicos influenciam a pressdo arterial, destacam-se as
possibilidades de implementagdo de modelos sociais-ecoldgicos e de determinantes sociais da
satide no fortalecimento da obtencdo de condicdes para realizacdo de medidas pressoricas
acuradas, bem como de agdes de prevencao secundaria para rastreamento de alteragdes de
pressao arterial, o que depende intrinsicamente do método de medicao adotado.

Apesar do evidente protagonismo da enfermagem, cabe destacar que a relevancia do
objeto de estudo estende-se a todo o campo da satide e areas correlatas, como a biomedicina e
a engenharia biomédica, as quais interessa o desenvolvimento e a utilizagdo de dispositivos
acurados para medi¢do da pressdo arterial ¢ manejo dos resultados advindos da verificagdo.
Inclui-se, no rol de partes interessadas, os usudrios dos sistemas de saude, pessoas com
diagnostico de hipertensdo arterial ou ndo, haja vista que a medi¢do da pressdo arterial €
procedimento realizado rotineiramente em servigos de saude e, de forma progressiva, em
domicilios. Assim, este estudo procura alcancar a producao de evidéncias consistentes com os

interesses atuais da ciéncia e de seus beneficiarios.
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2 HIPOTESES DE TESE

Tém-se como hipoteses de tese:

J O uso de bragadeiras pressoricas de tamanho inadequado a circunferéncia
braquial do paciente altera significativamente a medida de pressdo arterial obtida tanto no
método auscultatério como no método oscilométrico.

o A realizagdo do procedimento de medicao da pressdo arterial em ambiente
ruidoso altera significativamente a medida de pressdo arterial obtida no método auscultatorio,
mas nao no método oscilométrico.

. A realizagdo do procedimento de medicao da pressdo arterial em ambiente
ruidoso com bragadeira pressorica de tamanho inadequado altera significativamente a medida

de pressao arterial obtida tanto no método auscultatério como no método oscilométrico.

o Os métodos auscultatorio e oscilométrico sdo equivalentes nas condigdes ideais
de medicao.
o Os métodos auscultatorio e oscilométrico sdo equivalentes nas condigdes nao-

ideais de medicao incluidas neste estudo (tamanho inadequado de bragadeira pressorica e
realizagdo do procedimento em ambiente ruidoso).

. Os métodos auscultatério e oscilométrico nao apresentam possuem diferengas
na capacidade de identificagdo da hipertensdo arterial nas condi¢des nao-ideais de medic¢ao
incluidas neste estudo (tamanho inadequado de bracadeira pressorica e realizagdo do

procedimento em ambiente ruidoso).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivos gerais

] Avaliar o impacto de condi¢des ndo ideais de medi¢ao na acurdcia da medida de
pressdo arterial de consultério obtida nos métodos auscultatdrio e oscilométrico.

. Comparar a efetividade dos métodos auscultatorio e oscilométrico para
classificacdo da pressao arterial e identificacao de hipertensao arterial, em condigdes ideais e

ndo ideais de medicao.

3.2 Objetivos especificos

o Determinar as diferencas de PAS e de PAD entre os métodos auscultatorio e
oscilométrico nas condigdes em que o protocolo padronizado de medi¢ao da pressao arterial €

integralmente cumprido, isto ¢, em condic¢des ideais de medigao.

. Estimar em quanto os desvios de protocolo incluidos no estudo alteram a

acuracia da medicao de PAS e de PAD nos métodos auscultatorio e oscilométrico.

o Investigar o impacto na acuracia das medigdes de PAS e de PAD, nos métodos
auscultatorio e oscilométrico, diante do uso de bracgadeiras pressoricas de tamanho inferior e

superior ao adequado a circunferéncia do paciente.

. Determinar se ha equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico

para medig¢do de PAS e de PAD, em condi¢des ideais e ndo ideais de verificagdo.

J Calcular a efetividade dos métodos auscultatorio e oscilométrico para
classificacdo dos valores de pressao arterial e identificacdo de hipertensao, em condicdes ideais
e ndo ideais de medicdo, considerando a 7* Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial como

referéncia.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 Medicao auscultatoria da pressao arterial

Nikolai Korotkoff (1874-1920) era um cirurgido de guerra que buscava compreender se
artérias danificadas poderiam ser ligadas com seguranca em pacientes com necessidades de
amputacdo (GUREVICH, 2006). Desenvolveu o raciocinio cientifico de que o tempo de
desaparecimento do som sinalizava o inicio do fluxo laminar e, portanto, o relaxamento da
parede arterial. Prop0s, portanto, que a pressdo arterial diastolica poderia ser estimada pelo
desaparecimento de todos os sons (NABOKOV; NEVOROTIN, 1998).

Korotkoff descreveu trés e, posteriormente, cinco fases dos sons arteriais: aparecimento,
prolongamento, intensificagdo, abafamento e desaparecimento. Estabeleceu, ainda, que a
abertura ¢ o fechamento da artéria eram responsaveis pelos sons (BABBS, 2015). Entretanto,
as bases fisiologicas que explicam o mecanismo exato de producdo dos sons permanecem
insuficientemente incompreendidas até a atualidade (BABBS, 2015). Apesar disso, a técnica
por ele desenvolvida foi rapidamente adotada no mundo e tornou-se conhecida como método
auscultatorio.

O método auscultatorio para medicdo da PA utiliza, entdo, a geracdo de sons de
Kototkoff para estimar PAS e PAD (BRANKO et al., 2017). Foi introduzido em 1905 e ¢
caracterizado pela utilizacdo de esfigmomandmetro (composto por bracadeira pressorica,
estetoscopio € mandmetro) para geracao de colapso na artéria braquial (O’BRIEN et al., 1990).
O esfigmomandmetro poderéd conter uma coluna de mercurio ou um aneroide, mas em razao da
toxicidade do mercurio, o uso de dispositivos livres dessa substancia tem avangado nos ultimos
anos (BUCHANAN; ORRIS; KARLINER, 2011).

Na técnica auscultatoria, a bragadeira pressorica ¢ insuflada em nivel acima da pressao
arterial e a medida que ¢ gradualmente desinsuflada, a pressdo arterial ¢ observada pelo
aparecimento dos sons de Korotkoff, que desaparecem novamente quando o fluxo arterial
retorna ao normal. O aparecimento do primeiro som corresponde a pressao arterial sistdlica e o
desaparecimento completo dos sons representam a pressao arterial diastélica (O’BRIEN et al.,
1990). Esse método consolidou-se como o padrdao de referéncia clinica para a medida nao-
invasiva da pressio arterial (YAROWS, 2007; LANDGRAF et al., 2010). E também utilizado
como técnica de referéncia para validar monitores automaticos de pressao arterial (ISO, 2013).

O uso de sons de Korotkoff no método auscultatério apresenta vantagens, em

compara¢do a medida intra-arterial: maior praticidade, boa acuracia e pequeno impacto de
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riscos relacionados ao uso (BONNAFOUX, 1996). Quando comparado ao método
oscilométrico, o auscultatério também se apresenta vantajoso em alguns aspectos: detec¢ao
acurada da pressao arterial sistolica e pressao arterial diastolica com base no aparecimento € no
desaparecimento de sons arteriais e aproximagdo fisiologica. Ha, entretanto, algumas
desvantagens: a captacdo de sons arteriais ¢ afetada por movimentos, qualidade e calibragao
dos artefatos utilizados e ¢ dependente da acuracia visual e auditiva do individuo responsavel
pela medi¢ao (BONNAFOUX, 1996). Existem, ainda, evidéncias de que a acuracia do método
auscultatorio seja influenciada substancialmente pela respiracdo (ZHENG; GIOVANNINI;
MURRAY, 2012).

A variagdo das caracteristicas dos sons de Korotfkoff entre medigdes e entre individuos
pode tornar a identificagdo acurada um importante desafio. De modo geral, erros de medicao
que levam a identificagdo ndo acurada dos sons podem estar associados ao profissional, ao
ambiente, ao paciente e ao instrumentario (MOURO et al., 2017). Além disso, a técnica
auscultatoria por si possui duas importantes limitagdes: medidas isoladas ndo sdo
representativas do comportamento da pressdo arterial ao logo do dia e a medida pode ser
enviesada pelo efeito do jaleco branco (ARABIDZE et al., 1986). Todos esses elementos
causam incerteza na determinacdo da pressdo arterial sistolica e diastolica pelo método
auscultatorio (BABBS, 2015).

Apesar disso, a técnica do método auscultatorio € consagrada no mundo inteiro. Como
meio de fornecer alternativas menos propensas a erros relacionados ao observador, nos ultimos
anos os dispositivos automaticos para medic¢ao indireta da pressdo arterial tém ocupado mais
espaco nas rotinas dos servicos de saude, especialmente em paises do hemisfério norte

(NERENBERG et al., 2018).

4.2 Medic¢ao oscilométrica da pressao arterial

A oscilometria ¢ utilizada para medi¢ao indireta da pressdo arterial por meio da
insuflacdo de uma bolsa de ar em uma pressdo superior a da PAS, sendo posteriormente
realizada deflagdo abaixo da PAD. A medida que em que a pressio aplicada cai, oscilagdes das
ondas de pulso sdo induzidas na artéria, em consonancia com o batimento cardiaco. Ao longo
do periodo de deflacdo, essas oscilagdes formam um sinal conhecido como ondas
oscilométricas, que sdo captadas para estimagao da PA, conforme apresentado na Figura 1 (LIU

etal.,2016; FOROUZANFA, 2016).
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Figura 1 — Método convencional de estimagdo da pressdo arterial média e, posteriormente, da
pressdo arterial sistolica e da pressdo arterial diastolica, a partir das ondas oscilométricas

geradas pela bragadeira. Fortaleza — CE, 2019
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Ha relatos de que o método oscilométrico para medida indireta da pressdo arterial seja
utilizado desde 1850 (KIERS; HOFSTRA; WETZELS, 2008), no entanto o aprimoramento da
técnica esteve em segundo plano por algumas décadas devido ao desenvolvimento do método
auscultatorio baseado nos sons de Korotkoff. No final da década de 1970, o método
oscilométrico voltou a ser objeto de estudo, principalmente de cirurgides, e obteve-se consenso
que as oscilagdes maximas de pulsos arteriais representavam a pressao arterial média (PAM),
no entanto ainda ndo haviam sido desenvolvidas formas eficazes de derivar a pressdo arterial
sistolica e a pressao arterial diastolica a partir da PAM (THIEN; ADUYAMAN; STAESSEN,
2008).
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Com o passar dos anos, o uso da amplitude maxima de oscilagdo consolidou-se como
base para o algoritmo de estimagdo da PAM para a produgdo de monitores automaticos de
pressao arterial (RAMSEY, 1979). Ha tipos diferentes de algoritmos que podem ser utilizados
para derivar PAS e PAD a partir da PAM nos monitores automaticos disponiveis no mercado e,
mesmo com a industria recusando-se a revelar qual algoritmo € utilizado em cada dispositivo,
sabe-se que se tem buscado a adogao de um algoritmo padronizado (MONTFRANS, 2001).

Ao utilizar algoritmos baseados na amplitude maxima de oscilagdo, identifica-se que a
diferenca média entre medidas invasivas de PA e PAM correspondentes no mesmo individuo é
de 5 mmHg, no entanto em casos particulares pode corresponder a somente 40% da medida
direta (GORBACK; QUILL; LAVINE, 1991). Atribui-se essa possibilidade de divergéncia
importante a outras variaveis, além da PAM, que alteram a capacidade de derivagdo do
algoritmo, tais como frequéncia e ritmo cardiaco (BAKER; WESTENSKOW:; KUCK, 1997).
Em geral, seja comparado a medida direta ou a medida indireta baseada nos sons de Korotkoff,
o algoritmo baseado na amplitude maxima de oscilagdo subestima a PAM em individuos que
possuem pressao de pulso elevada e complacéncia arterial reduzida. Isso faz com que a técnica
oscilométrica, em geral, seja menos acurada em idosos (MONTFRANS, 2001).

Monitores automaticos de pressdo arterial sdo desenvolvidos para uso domiciliar e
clinico (TAKAHASHI; YOSHIKA; YOKOI, 2011; WU et al., 2016; CHEN; KANG; WANG,
2017; ZHANG et al., 2019; GODAI et al., 2020). Em geral, os dispositivos para uso domiciliar
sdo voltados a automedig@o casual ou atendendo a protocolos com frequéncia de verificacao
estabelecida por profissionais de satde. Esses monitores possuem tamanho inico de bragadeira,
a qual ¢ usualmente denominada como universal. Ja os dispositivos para uso profissional, ou
clinico, sdo desenvolvidos para a medi¢cao de pressdo arterial de consultorio por profissionais
de satide e contam com tamanhos variados de bragadeira pressdrica. Os monitores de uso clinico
sdo produzidos para suportar maior quantidade de medi¢des de pressdo arterial sem a presenca
de drifts ou descalibragdes.

E necessario ressaltar que a maioria dos monitores automaticos sdo projetados para a
automedi¢ao domiciliar da pressdo arterial e isso ndo os torna automaticamente adequados para
o uso clinico. Ainda s3o escassas as evidéncias sobre quanto tempo os monitores de uso clinico
mantém sua acuracia, dado que, nos espagos de saude, sdo utilizados com elevada frequéncia
diaria. H4, no entanto, registros na literatura de monitores que permaneceram acurados mesmo
durante o uso prolongado em hospitais e/ou em grandes estudos cientificos (PARATT; FAINI;

CASTIGLIONI, 2006).
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Quando comparado ao método auscultatorio, o método oscilométrico possui a vantagem
de ndo depender da acuracia de identificagdo dos sons de Korotfkoff. E menos sensivel aos
ruidos do ambiente e aos desvios de capacidade de audicao de profissionais de satude, sendo
mais tolerante nesses aspectos (JUMAILY; LAN; STERGIOPOLOS, 2013). Além disso, o
treinamento sistematico para medi¢ao adequada da pressdo arterial ndo ¢ mais necessario, ainda
que um periodo de instru¢do e avaliagdo da proficiéncia relacionada ao manejo dos monitores
seja sempre importante (PARATI; FAINI; CASTIGLIONI, 2006).

Seu uso domiciliar possui, ainda, vantagens relacionadas a eliminacao do efeito do
jaleco branco e a obten¢@o de maior nimero de medidas, permitindo a interpretacdo acurada do
comportamento da pressao arterial ao longo do dia (NITZAN; SLOTKI; SHAVIT, 2017).

Segundo Tolonen (2015), a manipulacdo de monitores automaticos de PA demanda
pouca acuracia do observador e, portanto, requer menor treinamento. Ja a medigdo acurada com
uso do método auscultatorio requer treinamento pratico intenso e frequente. Esse panorama faz
com que erros ligados ao observador sejam significativamente reduzidos com o uso de
monitores automaticos.

Entretanto, € relevante destacar que no método oscilométrico somente a PAM ¢ medida,
enquanto a PAS e a PAD sdo determinadas por algoritmos sigilosos e construidos para cada
monitor. Além disso, a taxa de deflagdao pode ser diferente entre os monitores, o que introduz
mais uma possivel fonte de erros nos monitores automaticos de PA. Assim, ainda que esses
dispositivos possam ser capazes de eliminar os erros sistematicos ligados ao observador, podem,
também, introduzir os erros relacionados ao fabricante (PARATI; FAINI; CASTIGLIONI,
2006).

Ao ponderar vantagens e desvantagens dos métodos auscultatorio e oscilométrico,
Myers (2018) estabelece, mediante evidéncias apresentadas, a ado¢ao da medida automatica de
consultdrio como acurada na pratica clinica. Essa técnica ¢ definida como realizagdo de
multiplas medidas utilizando monitor automatico de pressao arterial, apos o paciente descansar
adequadamente. Inicialmente, considerava-se que essa medida deveria ser realizada com o
paciente sozinho no ambiente, entretanto evidéncias mostram que o profissional pode se manter
presente desde que o paciente ndo seja incomodado e ndo haja oportunidade para conversar
(MYERS, 2018).

Face as evidéncias de similaridade das medidas de pressdao arterial de consultdrio
obtidas com monitores para uso clinico (WU et al., 2016; ZHANG et al., 2019), a comodidade
de uso, a baixa demanda de treinamento especializado e a ndo influéncia de ruidos, o uso dos

monitores automaticos de pressdo arterial estd sendo cada vez mais expandido
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(DASKALOUPOULOU et al., 2015).

A Sociedade Canadense de Hipertensao Arterial atualmente endossa a utilizagdo dos
aparelhos oscilométricos para uso profissional (NERENBERG et al., 2018), suportada por
recomendacdes de autores com vasta experiéncia no desenvolvimento de estudos comparativos
entre os métodos de medida da pressdo arterial (MYERS, 2018). As recentes diretrizes de
manejo da hipertensdo arterial, publicadas pela Sociedade Internacional de Hipertensao,
reforgam o uso dos monitores automaticos para diagndstico, monitoramento ¢ aumento da
adesdo terapéutica na populacao geral e em grupos especificos, como as gestantes (UNGER et
al., 2020).

Outras principais diretrizes do mundo ndo discutem de modo suficiente os métodos para
medicdo da pressdo arterial, possivelmente porque os autores sdo experts em hipertensdo
arterial, mas nao necessariamente possuem ampliado conhecimento sobre os métodos de
medi¢do (O’BRIEN; DOULAN; STERGIOU, 2018). A mais atual Diretriz Brasileira de
Hipertensao Arterial (MALACHIAS et al., 2016) inclui-se entre as que pouco abordam o uso
de monitores automaticos, o que reforga a relevancia da producao de estudos sobre o tema no
pais.

Ainda que o método auscultatdrio permanega como padrao de referéncia clinica para
medicdo indireta da pressdo arterial, esfigmomandmetros estdo sendo gradualmente
substituidos, na Unido Europeia, nos Estados Unidos e no Canad4, por monitores automaticos
de pressao arterial baseados no método oscilométrico (ESH, 2003). A tendéncia de substituicao
da-se pelo refinamento dos algoritmos de estimacdo (RAAMAT et al., 2013), por acarretar
melhorias na satde ocupacional e por reduzir erros comuns ligados ao observador: preferéncia
por digito terminal, deflacdo rapida, execucdo do procedimento em ambientes ruidosos e
dependéncia da acuracia auditiva (MCMANUS; HULL; HOBBS, 2003).

Entretanto, diante da existéncia de diferencgas significativas entre os modelos e as marcas
de monitores, ¢ fundamental que na pratica clinica sejam utilizados somente dispositivos
automaticos validados e que seja difundido entre profissionais da area da saude o conhecimento
sobre procedimentos de validagdo e critérios de selecao de monitores adequados a necessidade

de cada servigo.

4.3 Raciocinio cientifico: condi¢des ideais e ndo-ideais de medicao da pressao arterial de
consultorio
Apesar de ser um parametro clinico vital para avaliar e monitorar a condi¢do de satide

dos individuos, a pressao arterial ¢ frequentemente medida inadequadamente. Erros de medi¢ao
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produzem medidas inconsistentes ou inapropriadas que podem conduzir a sub ou
sobretratamento (PICKERING et al., 2005; BADELI; ASSADI, 2014). Kallioinen et al. (2017)
acrescentam que registros nao acurados de valores de PA podem causar detrimento da qualidade

do cuidado prestado a pacientes em diversos contextos de servigos de saude.

4.3.1 Sintese do conceito de condicdes ideais de medicao da pressido arterial de consultorio

A qualidade da medicao da pressao arterial ¢ o objeto central deste estudo. Tendo em
vista a frequéncia com que o procedimento ¢ executado de maneira inadequada na pratica
clinica e na pesquisa cientifica, emerge a necessidade de sintetizar o conceito de condi¢des
ideais de medi¢ao da pressao arterial no intuito de traduzi-lo para a pratica clinica e, assim,
fomentar a medi¢ao adequada da pressao arterial.

Para tanto, foi realizada uma sintese da literatura, com base nas seguintes questdes de
pesquisa: Quais elementos estdo associados a medigdo correta da pressao arterial de consultorio
em adultos? Em agosto de 2019 foram consultadas quatro bases/portais, a saber: National
Library of Medicine National Institutes of Health (PubMed/MEDLINE), SCOPUS, Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) e Latin American & Caribbean Health
Sciences Literature (LILACS). As estratégias de busca estao descritas no Quadro 1.

Foram considerados critérios de inclusdo: apresentar recomendagdes sobre a execugao
do procedimento de medi¢do da pressado arterial de consultorio e descrever caracteristicas, agdes
e elementos que devem ser evitados na realizacdo da medicao da pressdo arterial em adultos.
Foram excluidas as referéncias que apresentaram uma versao mais recente, tais como diretrizes,
que sdo atualizadas e republicadas de tempos em tempos. Nesses casos, manteve-se a ultima
edi¢do publicada. Também foram excluidas as referéncias que tratavam da medi¢dao em local
que nao fosse o brago, haja vista que essa desvia-se do objeto desse estudo. Nao foram adotadas

restri¢des idiomaticas e de tempo.
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Conteudo

MeSH Terms:
Pubmed/MEDLINE e
SCOPUS

Titulos CINAHL

Descritores DeCS:
LILACS

Pressédo arterial

“blood pressure” OR “high
blood pressure” OR “blood

pressure, low”

“blood pressure” OR

“blood  pressure  or

hypertension”

“Pressdo Arterial” OU

“Pressdo Sanguinea”

AND

AND

AND

Métodos de medigao

“blood pressure monitor”

“blood pressure monitor”

“Monitores de Pressdo

OR  “blood  pressure | OR Arterial” ou
monitors” OR | “sphygmomanometer” “Esfigmomandmetros”
“auscultation” OR | OR
“sphygmomanometer” OR | “sphygmomanometer
“sphygmomanometers” and  “manual  blood
pressure and automated
blood pressure” OR
sphygmomanometer
blood pressure readings”
AND AND AND
Procedimentos de | “blood pressure | “blood pressure cuff” | “Determinagdo da
medigao determination” OR “blood | OR  “blood pressure | Pressdo Arterial”
pressure  determinations” | screening” OR “blood
OR “blood pressure | pressure monitoring” OR
monitoring” OR | “blood pressure
“determination, blood | measurement”
pressure”

Adicionalmente a busca em bases de dados, consultou-se a literatura cinzenta, por meio

da busca ndo-sistematica de manuais, diretrizes e orientagdes publicadas por 6rgaos, conselhos

e sociedades de saude. Foi realizada, ainda, busca manual nas referéncias dos resultados das

buscas.

Apés a organizacdo dos resultados das buscas, as duplicatas foram excluidas. O

gerenciador de referéncias Mendeley foi utilizado para organizagdo dos resultados e remogao

das duplicatas. Procedeu-se, entdo, com a leitura das referéncias remanescentes para verificagao

de elegibilidade. Todo o processo de busca, triagem, sele¢do e extragdo de informacgdes foi

realizado pelo autor do presente estudo.

A Figura 2 apresenta o fluxograma do processo de busca, triagem e selecdo das

publicagdes.




Figura 2 — Fluxograma de buscas
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Os resultados das buscas foram organizados no Quadro 2, o qual traz as recomendagdes

para medicao da pressao arterial de consultorio identificadas nas referéncias analisadas.

Quadro 2 — Recomendagdes para medicao da pressdo arterial de consultorio. Fortaleza — CE,

2019

(continua)

Recomendacdes

Referéncias

Conferéncia periddica da calibragdo e das condigdes | PARATI;

FAINI; CASTIGLIONI  (2006),
de uso dos equipamentos e de suas partes WEDGBURY, VALLER-JONES (2008), ALEXIS
(2009), BISHOP (2009)




Uso de dispositivos validados

WILLIAMS et al. (2018), CASEY et al. (2019),
PADWAL et al. (2019)

Priorizar o uso de monitores automaticos de pressao

arterial

CAMPBELL;
BADELL; ASSADI (2014),

JOFFRES; MCcKAY (2005),

Treinamento para medi¢do da pressao arterial, sendo
necessarias repetigoes sistematicas para o método
auscultatorio e somente capacita¢do inicial para o

oscilométrico

PARATI; FAINI;
PADWAL et al. (2019)

CASTIGLIONI  (2006),

Higienizagdo das maos antes do procedimento

WEDGBURY, VALLER-JONES (2008), ALEXIS
(2009)

Manutengdo da privacidade e da dignidade

ALEXIS (2009)

Explicagdo do procedimento e obtencdo de

consentimento do paciente

WEDGBURY, VALLER-JONES (2008), ALEXIS
(2009), BISHOP (2009), MALACHIAS (2016)

Manutencdo do paciente relaxado por 3 a 5 minutos

ou 3 a 10 minutos, a depender da referéncia

PICKERING et al. (2005), WEDGBURY,
VALLER-JONES  (2008), ALEXIS (2009),
BISHOP (2009), BADELI; ASSADI (2014),
MALACHIAS et al. (2016), WILLIAMS et al.
(2018), WHELTON et al. (2018), PADWAL et al.
(2019), CASEY et al. (2019)

Solicitar que o paciente ndo converse durante o

procedimento

WEDGBURY, VALLER-JONES (2008); BISHOP
(2009), MALACHIAS et al. (2016), CASEY et al.
(2019)

Garantir que o paciente esta com a bexiga vazia, ndo
praticou exercicios, consumiu bebidas alcoolicas e

nao fumou nos ultimos 30 minutos

BADELL ASSADI (2014), MALACHIAS et al.
(2016), CASEY et al. (2019), REHMAN;
NELSON (2019)

Posicionar o paciente com dorso recostado, pés

apoiados no chdo e pernas descruzadas

BISHOP (2009) MALACHIAS et al. (2016),
RINGROSE et al. (2017), CASEY et al. (2019),
REHMAN; NELSON (2019)

Retirar roupas que estejam apertando o brago ou

possam interferir no procedimento

ALEXIS (2009), BISHOP (2009), PINAR;
ATAALKIN; WATSON (2010), KI; OH; LEE
(2013), CASEY et al. (2019), REHMAN;
NELSON (2019)

Posicionar o braco do paciente no nivel do coragdo,

com a palma para cima

PICKERING et al. (2005), ALEXIS (2009);
BISHOP (2009), MALACHIAS et al. (2016),
WHELTON et al. (2018), CASEY et al. (2019)

Realizar o procedimento em ambiente sem ruidos
externos, principalmente no método auscultatorio, e

com temperatura agradavel

PICKERING et al. (2005), BISHOP (2009),
BADELI; ASSADI (2014), REHMAN; NELSON
(2019)
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Manter o dispositivo (aneroide ou coluna de

mercurio) no nivel dos olhos do observador

PICKERING et al. (2005), PADWAL et al. (2019)

O manguito “ideal” deve ter um comprimento de
80% e uma largura de pelo menos 40% da
circunferéncia do braco (uma relagdo comprimento

x largura de 2:1).

PICKERING et al. (2005), WEDGBURY,
VALLER-JONES (2008), ALEXIS (2009),
BISHOP (2009), MALACHIAS et al. (2016),
WILLIAMS et al. (2018), REHMAN; NELSON
(2019), PADWAL et al. (2019)

Para dispositivos eletronicos, selecionar o tamanho

do manguito conforme recomendado pelo

fabricante.

PADWAL et al. (2019)

Os tamanhos de bragadeira recomendados no

método auscultatorio sdo:

= Para circunferéncias entre 22 € 26 centimetros, o
tamanho deve ser “adulto pequeno”, com

dimensoes de 12x22 cm.

= Para circunferéncias entre 27 € 34 centimetros, o
~ 29

tamanho deve ser “adulto padrio”, com

dimensoes de 16x30 cm.

= Para circunferéncias entre 35 a 44 centimetros, o
tamanho deve ser “adulto grande”, com

dimensoes de 16x36 cm.

= Para circunferéncias entre 45 e 52 centimetros, o
tamanho deve ser “coxa adulta”, com dimensdes

de 16x42 cm.

PICKERING et al. (2005)

No método auscultatério, a borda inferior do
manguito deve estar 2-3 cm acima da dobra do
cotovelo e a bracgadeira deve estar centrada sobre a
artéria braquial. No método oscilométrico o
posicionamento da bragadeira ndo ¢ crucial, uma vez

que o transdutor ndo precisa ser colocado acima da

artéria braquial.

PICKERING et al. (2005), MALACHIAS et al.
(2016), REHMAN; NELSON (2019), PADWAL et
al. (2019)

Para dispositivos eletronicos, o manguito deve ser

colocado conforme recomendado pelo fabricante.

PADWAL et al. (2019)

Para ausculta, aumentar a pressao rapidamente para
30 mmHg acima do nivel em que o pulso braquial
ou radial foi estimado, colocar o diafragma do

estetoscopio sobre a artéria braquial, desinsuflar o

PICKERING et al. (2005), MALACHIAS et al.
(2016), PREHMAN; NELSON (2019), PADWAL
etal. (2019)
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manguito em aproximadamente 2 mmHg por
batimento cardiaco e determinar a pressao sistdlica
(aparecimento de sons de Korotkoff) e diastdlica
(desaparecimento dos sons de Korotkoff). Se os sons
de Korotkoff persistirem em diregdo a zero, usar o

ponto de abafamento dos sons para indicar DBP.

Registrar a PA nos 2 mmHg mais proximos para
ausculta ou exatamente como exibido na tela de um
dispositivo automadtico. Evitar a preferéncia do
digito terminal (arredondamento para cima ou para

baixo para zero ou cinco para o ultimo digito).

PADWAL et al. (2019)

Para dispositivos automatizados, iniciar a medicao

de acordo com as instrugdes do dispositivo.

PADWAL et al. (2019)

Checar o pulso em busca de identificar arritmias (na

medigdo oscilométrica)

WEDGBURY;  VALLER-JONES
WILLIAMS et al. (2018)

(2008),

Limpeza da bragadeira ¢ do estetoscopio apds a

medicdo

WEDGBURY, VALLER-JONES (2008), ALEXIS
(2009)
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Foi construido um diagrama de causa e efeito (Figura 3) para representar graficamente

as principais recomendagdes para medicao da pressdo arterial identificadas nas buscas.

Figura 3 — Diagrama de fatores relacionados as condi¢des ideais de medi¢do da pressdo arterial

de consultorio. Fortaleza — CE, 2019
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AMBIENTE EQUIPAMENTO

Sem ruidos e calmo

Conferéncia de calibraggo e estado
de manutengso

Temperatura
agradavel Manguito adequado: comprimento de 50%
e uma largura de pelo menos 40% da -
drounferénda do brago
— - CONDICOES IDEAIS
Higienizagao das mdos e N
Explicagio do procedimento & Conferéndia que o padiente esta com a bexiga DE MED|CAO
obtengiio de consentimento | | ¥aZia, néo praticou exercicios, consumiu bebidas
alcoolicas e ndo fumou nos ltimos 30 minutos \.
Manutenggo de repouso por 3 -
a5 minutos ou 3 a 10 minutos Nao manter roupas que Posicionamento do brago
apertem o brago no nivel do coragdio
Orientagdo para nao P
conversar durante a medigao Manutencio do esfigmomanémetro Registro da PA nos 2 mmHg mais praximos, no auscultatorio,
na altura dos olhos do observador ou exatamente como exibido na tela do monitor
OBSERVADOR Posicionamento com dorso | -

recostado, pés apoiados no . i
dﬁoepen?:dauumdas Realizagio adequada da tecnica de Limpeza do equipamento apds a
Korotkoff na medigio medicio
auscuhatdria

Os principais fatores descritos na literatura analisada enquadram-se em condigdes
relacionadas ao ambiente, ao equipamento e ao observador responsavel pela medi¢ao da pressao
arterial, seja pelos métodos auscultatorio ou oscilométrico. Com base nos achados, o conceito
de condi¢des ideais de medicao da pressdo arterial de consultorio pode ser sintetizado como
aquelas em que o procedimento ¢ realizado no método auscultatorio ou oscilométrico em
ambiente silencioso, calmo e com temperatura agradavel, utilizando dispositivos validados,
calibrados e em bom estado de conservagao, sendo atualmente recomendavel a priorizagao de
monitores automaticos, e bragadeira pressorica com comprimento minimo de 80% da
circunferéncia braquial do paciente e largura minima de 40%. Para que a medi¢do ocorra em
condi¢des ideais, o observador responsavel deve higienizar as maos de forma adequada
anteriormente a medicao, garantir a privacidade e a dignidade de seu paciente, orientar que nao
haja verbalizagdes durante o procedimento, manter o paciente em repouso de 3 a 10 minutos e
posiciona-lo com dorso recostado, pés apoiados no chido e com pernas descruzadas, além de
garantir que esteja de bexiga vazia e ndo tenha consumido bebida alcdolica, tabaco e praticado
atividades fisicas nos 30 minutos anteriores. A medic¢ao ideal ainda demanda do observador o
posicionamento do brago do paciente na altura do coragao, a realizacao adequada da técnica de
Korotkoft, o registro dos valores de pressdo arterial identificado no ponteiro de 2 mmHg mais

proximo e a higienizagdo dos equipamentos apos a realizacdo do procedimento. Na medic¢ao
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oscilométrica, a escolha da bracadeira pressorica e o seu posicionamento devem ser realizados
de acordo com as orientagdes do fabricante, ao passo que o registro dos valores deve ser
exatamente igual ao mostrado no visor do monitor automatico. Tem-se que para o método
auscultatorio sao necessarios treinamentos sistematicos, realizados periodicamente, enquanto
para o método oscilométrico € suficiente o treinamento inicial quanto ao uso dos dispositivos.

Percebe-se que as condigdes ideais de medigao da pressdo arterial de consultério sdo
multifatoriais e dependem de trés categorias: ambiente, equipamento e observador. Ainda que
as caracteristicas vinculadas ao observador sejam numericamente maiores, nao ha, na literatura
analisada, qualquer tipo de hierarquizac¢ao das condi¢des necessarias a realizagao apropriada do
procedimento de medicdo da pressdo arterial. Assim, para que sejam alcancadas condigdes
ideais de medi¢do, ¢ necessario que os fatores descritos na literatura sejam seguidos na
totalidade.

Cabe destacar que a literatura mais recente endossa o uso dos monitores automaticos
para medi¢do da pressdo arterial, havendo, inclusive, autores que sugerem a priorizagdo desses
dispositivos em detrimento dos esfigmomandmetros manuais. Apesar de o uso dessa tecnologia
no dia a dia dos servigos de satde brasileiros ser ainda incipiente, em comparacao a paises do
hemisfério Norte, ¢ fundamental que os procedimentos adequados de medi¢do sejam
sistematicamente difundidos, considerando ambos os métodos, nos espacos de formacao de

profissionais de satide, bem como in /oco nos equipamentos de satde publicos e privados.

4.3.2 Condic¢des nao ideais de medicdo da pressao arterial de consultorio

De maneira andloga, depreende-se que as condi¢des nao-ideais de medigdo sao aquelas
que ndo atendem, parcial ou totalmente, as caracteristicas que compdem o conceito de
condigdes ideais de medigao sintetizados na analise.

O componente da medicao da pressdo arterial considerado como mais critico ¢ o
observador, isso €, o individuo responsavel pela realizagdo do procedimento (RABBIA et al.,
2013). Entretanto, essa ndo ¢ uma categoria de interesse do presente estudo, o qual tem por foco
o uso de diferentes tecnologias para medi¢do da pressdo arterial. Assim, este estudo segue
estritamente os protocolos reconhecidos para executar o procedimento de medi¢ao nos métodos
auscultatorio e oscilométrico, em conformidade ao conceito de condigdes ideais ligadas ao
observador.

A parte das fontes de erros de medigdo ligadas ao observador, a literatura aponta os

componentes ligados ao equipamento € ao ambiente como comumente associados a baixa
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acurdacia da medicdo da pressdo arterial (MALACHIAS et al; 2016; ACC, 2018).
Principalmente em contextos com recursos limitados, sdo apontados os seguintes desvios de
protocolo como os mais relevantes nesse ambito: uso de bragadeira pressoérica de tamanho
inadequado a circunferéncia braquial do paciente, realizagdo do procedimento em ambiente
ruidoso e uso de equipamentos descalibrados e/ou sem conferéncia periddica do estado de
calibra¢do (VEIGA et al.,2009; MISHRA et al., 2013; RODRIGUES; FARIAS; ANJOS, 2018).

O presente estudo ira considerar o impacto do uso de bragadeiras pressoricas de tamanho
inadequado a circunferéncia braquial do paciente, dada i) a baixa disponibilidade de
esfigmomandmetros e monitores automaticos para uso clinicos que disponham de diversos
tamanhos de bragadeira e sejam comercializados no Brasil e ii) o uso de bragadeira pressorica
de tamanho adulto padrao na maior parte dos servicos de saude do pais, em virtude de elementos
culturais, do conhecimento incipiente sobre as consequéncias da acdes de manguitos de
tamanhos inadequados e disponibilidade limitada de esfigmomandmetros aneroides que
possuam varios tamanhos de manguitos. O estudo incluira, ainda, a realiza¢do do procedimento
em ambientes ruidosos, haja vista que esse ¢ um cenario comum no dia a dia dos equipamentos
de saude brasileiros, face a indisponibilidade de locais silenciosos e reservados para a medigao

da pressdo arterial.

4.4 Medicao da pressao arterial e praticas de saude

A medicdo da PA ¢ um procedimento comumente realizado em toda a populacao,
independentemente da presenga de hipertensdo arterial. Sua realizagdo ocorre cotidianamente
em todos os niveis de atencdo a satde, os quais incluem ampla variedade de equipamentos de
saude. Mais recentemente, a medi¢do passou a também ocorrer em domicilios, dado o advento
dos monitores automaticos para automedi¢ao.

Na pratica de saide em geral, os valores de PAS e de PAD obtidos na medi¢ao sdo
utilizados para identificar deterioracao clinica, diagnosticar ou descartar hipertensdo arterial,
planejar esquemas terapéuticos e orientar tratamentos baseados em metas (KALLIONIEN et
al.,2017). Na Enfermagem, as agdes baseadas na leitura e no monitoramento de medidas de PA
perpassam por diversos contextos de atuacao dos profissionais.

Na triagem, a interpretacdo das medidas de PAS e de PAD pelos enfermeiros ¢
fundamental para a sua tomada de decisdo quanto a necessidade de acompanhamento,
encaminhamento e referenciamento dos pacientes (HIMMELFARB; COMMODORE-
MENSAH; HILL, 2016). Na atencao primaria e secundaria a satide, os valores de PA sdo a base
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do planejamento de cuidado, o qual inclui levantamento de histérico e proposi¢ao de
diagnosticos de enfermagem (FELIPE; ABREU; MOREIRA, 2008) e intervengdes de
monitoramento e controle lideradas por enfermeiros (COLOSIMO et al., 2012, PARRO-
MORENO et al., 2015; CLARK et al., 2018). Na atencao terciaria, a equipe de enfermagem ¢
responsavel pelo monitoramento intermitente e/ou continuo da pressao arterial a beira do leito
(RAUEN; MAKIC; BRIDGES, 2009; JACQ et al., 2015), o que fornece subsidios para a
elaboragdo de diagnosticos de enfermagem, implementacao de intervengdes de enfermagem e
avaliacdo dos seus resultados. As caracteristicas das informagdes levantadas no presente estudo
suportam, principalmente, a atuacdo da Enfermagem na triagem e nos niveis primadrio e
secundario da atengdo a saude.

E notério que a obtengio de valores acurados de PA é fundamental a realizagio de a¢des
voltadas a toda populagdo de pacientes, independentemente do nivel de atengao. Mesmo erros
que gerem pequenas diferengas de acuracia, em comparagdo ao padrdo de referéncia clinica,
podem impactar no manejo clinico dos pacientes (HANDLER, 2009). Acredita-se que a
subestimagdo da PAS verdadeira em 5 mmHg ¢ capaz de deixar de diagnosticar hipertensao
arterial em uma dimensao capaz de aumentar a ocorréncia de Acidente Vascular Cerebral (AVC)
e Infarto Agudo do Miocardio (IAM) em 25% nesses individuos (LEWINGTON et al., 2002).
J& a superestimacao da PA em 5 mmHg pode levar a prescri¢ao inapropriada de uma populagao
estimada em 30 milhdes de americanos, acarretando a exposicao aos efeitos adversos de drogas
anti-hipertensivas e custos desnecessarios aos pacientes e ao sistema de saide (JONES et al.,
2003).

Além da ocorréncia de eventos cardiovasculares negativos € do uso desnecessario de
medicacdes, sub ou superestimacdes de PA podem acarretar desvios de qualidade na formulagao
de diagndsticos de enfermagem e, por consequéncia, no planejamento e na execu¢do de
intervencdes de enfermagem direcionadas a pacientes com e sem hipertensdo arterial. Diante
da importancia da andlise dos valores de PA para a conducao clinica dos pacientes, a obtengao
de valores de PAS e de PAD com baixa acuracia pode trazer prejuizos significativos para a
qualidade do cuidado prestado (KALLIONIEN et al., 2017).

Sob a otica da promocao da saude, tem-se a manutengdo de niveis adequados de pressao
arterial sendo determinada por fatores presentes em todas as camadas do modelo conceitual de
Dahlgren e Whitehead (1993) sobre os Determinantes Sociais em Satude (DSS). No Brasil, esse
cendrio ¢ ainda mais sensivel, haja vista que as largas disparidades do pais, de natureza social
e econdmica, afetam expressivamente as condi¢cdes de cuidado com a satde cardiovascular.

Estudo de Chor et al. (2015) identificou que ha uma relacao inversa entre o nivel educacional
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da populagdo brasileira e a ocorréncia de hipertensdo. Associagcdes com etnia, renda e acesso a
servigos de saude também estdo presentes, representando, assim, os componentes intrinsecos,
sociais, econdmicos e culturais expressos no modelo de DSS.

Adicionalmente, as iniquidades do pais afetam também o provimento de condig¢des
adequadas de medicao e monitoramento da pressao arterial. As desigualdades socioecondmicas
no setor da saide (CARRAPATO; CORREIA; GARCIA, 2017) barram a substitui¢do periodica
de instrumentais para medicdo da pressao arterial, dificultam o acesso a treinamentos
sistematicos e tornam insuficientes as adaptacdes das unidades de saude para a realizacao do
procedimento em ambiente apropriado a sua condugdo.

Tais limitagdes no que tange ao provimento de condi¢des favoraveis de medicdo da
pressao arterial e de cuidado com a saude cardiovascular vinculam-se ndo somente as agdes de
promocao da saude e seus determinantes, mas, também, as praticas de prevengdo primaria e
secundaria.

A prevencao primdria das doencas que possuem a elevagdo da pressdo arterial como
fator de risco envolve a implementacdo de medidas ndo-farmacoldgicas de mudancga de estilo
de vida, alimenta¢ao saudavel, consumo controlado de sddio e alcool, combate ao sedentarismo
e ao tabagismo (BRANDAO et al., 2010). Dada a necessidade de provimento de condi¢des
econdmicas € sociais para a efetivacao dessas acdoes em individuos e comunidades, o alcance
da prevencao primaria fica comprometido e isso se reflete na baixa redugdo da prevaléncia da
hipertensdo arterial no Brasil ao longo do tempo (CHOR et al., 2015).

Por sua vez, a prevengdo secundaria remete, no ambito em discussdo, ao rastreamento
de alteracdes de PA. Para que seja precisa, a pratica de triagem da pressdo arterial deve contar
com condig¢des ideais de medicao que contemplem as caracteristicas relacionadas as dimensoes
do observador, do equipamento e do ambiente. No entanto, ¢ sabido que essa realidade ndo
remete & maior parte dos equipamentos de satide do pais, especialmente no Sistema Unico de

Saude (SUS).
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5 REFERENCIAL METODOLOGICO

5.1 Diferencas de acuracia entre métodos e condicoes de medicio da pressao arterial

Identificam-se na literatura recente estudos de validagdo que evidenciam acurécia
equivalente entre o método oscilométrico, mediante uso de monitores automaticos de pressao
arterial, ¢ o método auscultatorio, com uso de esfigmomanometro e estetoscopio, em adultos
(CHEN et al., 2017; KARIO et al., 2018; RESHETNIK et al., 2019).

Diversos monitores automaticos de brago e de punho t€m tido sua equivaléncia testada,
em comparacdo a esfigmomanometros. No entanto, monitores automaticos de braco vém
demonstrando maior acuracia que monitores automaticos de punho para medida indireta da
pressdo arterial (NELSON et al., 2008), uma vez que estes frequentemente apresentam
superestimacao dos valores de PA (CASIGLIA et al., 2016).

Quando se trata de validagdo de monitores automaticos, sejam de brago ou punho,
presume-se a ocorréncia de condigdes ideais de medicao, relacionadas ao preparo do paciente,
ao treinamento ¢ acuidade visual e auditiva do observador, a realizacao da técnica de medida
conforme guidelines reconhecidos e ao registro (AZAKI et al., 2017).

Entretanto, sabe-se que com frequéncia o procedimento de medicao da pressao arterial
¢ executado inadequadamente, o que conduz a desvios de protocolo que se configuram como
condi¢des ndo ideais de medi¢do. Estas produzem medidas inconsistentes ou inapropriadas que
podem conduzir a sub ou sobretratamento (PICKERING et al., 2005; BADELI; ASSADI, 2014).
Kallioinen et al. (2017) acrescentam que registros nao acurados de valores de PA podem causar
detrimento da qualidade do cuidado prestado a pacientes em diversos contextos de servigos de
saude.

Estudo de Campbell, Culleton & McKay (2005) identificou que medidas de PA de
individuos com hipertensdo obtidas por enfermeiros treinados para seguir estritamente um
protocolo de medi¢do foram significante mais baixas que as medi¢des usualmente obtidas nos
servicos de saude (PAS: 138,74+ 15,8 vs. 149,5+ 16,4, P< 0,001; PAD: 85,5+ 7,9 vs. 90,4+ 11,3
mmHg, p<0,001). As medi¢des realizadas no estudo foram realizadas ora com dispositivos
mecanicos, ora com automaticos, nao sendo possivel comparar a diferenga entre os métodos.

O estudo de Myers (2018) também aponta subestimacdo quando ha cumprimento
integral de um protocolo validado de medigao da PA, uma vez que seus resultados mostram que

a diferenca entre a pressdo arterial obtida em ambientes de pesquisa e na pratica clinica real
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varia cerca de 15 mmHg para a pressdo sistdlica e 7 mmHg para a diastdlica, sendo menores 0s
valores de pesquisa.

Corroborando esses achados, o estudo de Ray et al. (2012) comparou medigdes de PA
realizadas em um servigo de triagem com outras realizadas atendendo completamente ao
protocolo pertinente ao procedimento, sendo todas as medigdes realizadas com a técnica
auscultatdria convencional. Os autores constataram que 93% da sua amostra de pacientes com
hipertensao apresentaram valores de PAS com diferenca média igual ou superior a SmmHg e
PAD com diferenca média igual ou superior a 2mmHg, em qualquer dire¢ao e com significancia
estatistica.

Protocolos para realizagdo de estudos de equivaléncia entre monitores automaticos de
PA e o método auscultatério indicam que a maior parte da amostra deve apresentar diferenga de
PAS entre os dispositivos de at¢ 3 mmHg, sendo aceitdvel que uma menor parte alcance
diferenca de at¢ 5 ¢ 10 mmHg (O’BRIEN, 2010; ISO, 2009). Ja estudos que buscaram
estabelecer esses limiares de diferengas aceitaveis, estimam que sao clinicamente aceitaveis as
diferengas de at¢ 5 mmHg para a PAS e 2 mmHg para a PAD (VERDECCHIA et al., 2009;
WHELTON et al., 2002; COOK et al., 1995). Ressalta-se que poucas publicagdes se
debrucaram sobre o tema até o momento.

Entretanto, os estudos, apesar de compararem valores de PA obtidos por técnica com e
sem desvios de protocolo, ndo preenchem trés lacunas: 1) a diferenca média de PA obtida por
técnica com e sem desvios de protocolo em pessoas sem hipertensdo arterial, haja vista que
ambos os estudos incluiram participantes com esse diagndstico; 2) quais desvios de protocolo
causam impacto na diferenca média de PA obtida, uma vez que a técnica correta foi comparada
a tradicionalmente realizada nos servicos, sem especificar em quais erros esta incorria; 3) se o
impacto causado pelos desvios de protocolo ¢ o mesmo, independentemente do método de

medicao de PA adotado.

5.2 Avaliacido de tecnologias em satide no contexto dos métodos de medi¢cao da pressao

arterial

Avalia¢dao de Tecnologias em Saude (ATS) ¢ um processo multidisciplinar que utiliza
métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia de satide em diversos pontos do
ciclo da vida. Tem por propodsito subsidiar a tomada de decisdo em saude, no intuito de
promover sistemas de saide mais equanimes, eficientes e de qualidade (O’ROURKE;

OORTWIJN; SCHULLER, 2020).
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Mediante uso de analises multidisciplinares, a ATS examina aspectos relacionados as
implicagdes clinicas, econdmicas, sociais e éticas do uso de novas tecnologias de satide. Essas
analises tipicamente sdo expressas como uma comparagdo entre custos € o impacto da
intervengdo em avaliacdao, quando contrastada com seu comparador, geralmente representado
pelo cuidado habitual ou em uso no contexto estudado. A ATS permite recomendar a adogdo de
intervengdes, com base em fatores multidisciplinares, tais como: ganho clinico, ganho
financeiro, disponibilidade orcamentéria para implementagdo, aplicagdo as causas de maior
morbimortalidade em uma populagao e outros fatores que interessem ao tomador de decisao na
ocasidao (DOHERTY et al., 2017).

Diante do processo atual de incorporacdo de monitores automaticos para medi¢do da
pressdo arterial de consultorio em substituicdao ou adi¢do aos esfigmomandmetros ja existentes
nas unidades de saude e da potencial fragilidade do método oscilométrico, caso baseado em
algoritmos frageis, a avaliagdo desse grupo de tecnologias se mostra cada vez mais relevante
na sociedade internacional.

Para compreender como a avaliagdo dos monitores automaticos diante das condigdes reais
de medi¢ao pode subsidiar o processo de tomada de decisdo em saude com foco na busca por
obtencdo de medidas acuradas de PA, ¢ fundamental conhecer, em sentido mais amplo, os
processos e as contribuicdoes da ATS para incremento de qualidade e efetividade na pratica
clinica em satde.

Em cenarios ideais, a introducdo de novas tecnologias em satde (TS) busca aumentar o
nivel de saude de individuos e populacdes. No entanto, nem todas as TS produzidas e mesmo
implementadas nas Ultimas décadas evidenciaram impacto clinico positivo ou mostraram
balanco razodvel entre custos e beneficios. Em algumas situagdes, o consumo das novas
tecnologias se espalha rapidamente em individuos e sistemas de saude, enquanto em outros
contextos, ainda que menos frequentes, as TS sdo subutilizadas, mesmo com custo-efetividade
comprovada (DOW et al., 2013).

A incorporacdo de TS, bem como sua intensidade, depende ndo somente de suas
caracteristicas intrinsecas, mas, também, de aspectos politicos e orcamentarios, preferéncias
dos pacientes, facilidade de uso e outros. No ambito dos monitores de pressdo arterial, a
facilidade de uso da tecnologia tem atuado como fator contributivo a sua expansao, mas sabe-
se que € necessario aliar essa caracteristica a acuracia, aos custos e as preferéncias dos pacientes.

A Figura 4 representa o ciclo de vida tradicionalmente seguido pelas TS que emergem no
mercado, ainda que as fases do ciclo estejam sujeitas ao comportamento dos aspectos politicos,

orgamentarios e de preferéncias mencionados anteriormente.



48

Figura 4 - Ciclo de vida de Tecnologias de Saude. Fortaleza, Ceara, 2019

53
w
INTENSIDADE oS
DE USO < 0
L(} w
NG
o J o
2 53 3
3 g
< z
S 3
2 g <
g 3
<
¢ 9
B
< z
(=]
:

TEMPO

Fonte: Brasil, 2009.

Na década de 90, considerava-se que atuar como profissional de satide proativo no ambito
das TS significava identificar tecnologias antes que fossem licenciadas por 6rgaos de vigilancia
e amplamente utilizadas em servicos de satide. Entretanto, a medida que a ATS se tornou mais
sistematizada e comum na pratica clinica, percebeu-se que a adog¢ao indiscriminada de TS nao
era vantajosa (DOUW et al., 2003). Banta e Geljins (1994) afirmam que profissionais e gestores
de saude devem seguir abordagens sistematizadas para identificar e avaliar TS emergentes, bem
como analisar as consequéncias de incorporagdo e utilizacao em larga escala, e, somente entao,
disseminar a informagao sobre a avaliagdo realizada.

A ATS pode realizar analises nas diferentes fases do ciclo de vida da tecnologia — inovagao,
difusdo inicial, incorporagdo, ampla utilizacdo e abandono a partir de diferentes perspectivas
(Brasil, 2009). Ao longo dos anos, as metodologias de condugdo de ATS tém se tornado mais
sofisticadas, ao frequentemente considerarem a estrutura necessaria para disponibilizagdo e uso
das novas TS, bem como a sinergia entre as diferentes intervengdes disponiveis no mercado
(DOHERTY et al., 2017).

Dada a diversidade de atributos e objetivos que podem ser observados a depender do objeto
de avaliacdo e da perspectiva adotada, as ATS apresentam grande diversidade metodologica.
Contudo alguns passos basicos sdo considerados parcialmente ou totalmente no processo de
avaliacdo. Apresentam-se a seguir os passos definidos por Goodman (1998) e adotados pelo

guia “Avaliacdo de tecnologias em saude: ferramentas para a gestdao do SUS”, publicado pela
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area de economia da satde e desenvolvimento do Ministério da Saude (BRASIL, 2009). A
listagem desses requisitos e a respectiva concatenagdo com o presente estudo esta apresentada

no Quadro 3.

Quadro 3 — Passos fundamentais a realiza¢ao de avaliagdes de tecnologias em satde. Fortaleza

—CE, 2019
Recomendacao da literatura Apresentacio da informacio no estudo
Identificagdo  das tecnologias candidatas e | Os monitores automaticos para uso clinico foram

estabelecimento das prioritarias considerados prioritdrios para analise, dada a presenga
da medida de pressdo arterial de consultério como

objeto (item 1 — Introducdo)

Especificagdo do problema a ser avaliado A acuracia e a efetividade do método oscilométrico em
condigdes ideais e ndo-ideais de medicdo para
obtengdo de medidas de pressao arterial de consultorio

(item 1 — introdug@o)

Determinagdo do cenario da avaliagdo

Ambulatorios de satde (item 6.3)

Obtengdo de novos dados primarios

Coleta de dados realizada entre agosto de 2020 ¢

margo de 2020 (item 6.3)

Interpretagdo da evidéncia disponivel

Interpretagdo da evidéncia sobre condigdes ideais de
medi¢do (item 4.3)

Discussao dos resultados (item 8)

Sintese da evidéncia

Interpretagdo da evidéncia sobre condi¢des ideais de
medicdo (item 4.3)

Discussdo dos resultados (item 8)

Apresentagdo de resultados e formulagdo de

recomendagoes

Apresentagdo dos resultados da coleta de dados (item

7)

Disseminagdo dos resultados das recomendagdes

Posterior a conclusio do estudo

Monitoramento do impacto

Posterior a conclusio do estudo

As andlises podem compreender muitas dimensdes, principalmente acurdcia, eficicia,
seguranca, efetividade, custo-efetividade, custo-utilidade, impacto, equidade e ética. Todavia,
na maior parte das vezes, as ATS sdo parciais, isto €, cobrem somente algumas das dimensoes,
geralmente aquelas relevantes para cada propdsito: estagio do ciclo de vida em que se encontra
a tecnologia, tipo de sistema de satide, horizonte temporal e responsavel pelos custos (SILVA,
2003). As fases adotadas no delineamento da ATS devem ser coerentes com as dimensoes que
serdo compreendidas pela andlise. Neste estudo, focou-se nas dimensdes de acurdcia e

efetividade.
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A orientagdo que embasa a realizacdo das ATS também depende do objetivo e dos
fatores de interesse a analise. Assim, a ATS pode ser orientada a tecnologia, a condicao clinica
ou ao projeto de uso (GOODMAN, 2014). O presente estudo realizou ATS orientada a
tecnologia. Nao obstante, para fins de contextualizacao do tema, serdo apresentados a seguir 0s
conceitos das demais orientacoes.

ATS orientada a condigdo clinica foca em solu¢des ou estratégias de manejo de uma
doenga em particular, para o qual tecnologias alternativas ou complementares podem ser
utilizadas (GOODMAN, 2014). Tal perspectiva nao se aplica ao presente estudo, uma vez que
este tem por objeto a medicao da pressdo arterial — a qual, apesar de estar mais associada a
hipertensdo arterial, ndo se limita a essa condicdo clinica de morbidade.

Ja a ATS orientada ao projeto visa a implementacdo da tecnologia em institui¢do ou
programa especifico (GOODMAN, 2014). Pode tratar da decisdo de compra de tecnologias,
considerando instalagdes, recursos disponiveis e fatores competitivos relacionados a uma
instituicdo. Novamente, ndo se aplica ao presente estudo por este abranger a medigao da pressao
arterial em servigos de saude em geral.

A ATS orientada a tecnologia, adotada neste estudo, possui como foco determinar as
caracteristicas ou os impactos de tecnologias em particular, mas ndo associadas a um contexto
local especifico de uso (GOODMAN, 2014). Essa avaliacdo pode envolver tecnologia
inteiramente nova ou outra que ja esteja em uso geral, nova aplica¢do de uma tecnologia ja em
uso ou aplicagdo de uma combinacdo de tecnologias. As decisdes relativas ao registro e
incorporacdo da tecnologia no sistema de saide, em termos de financiamento, requerem uma
avaliacdo orientada a tecnologia (BRASIL, 2009).

A identificacdo de tecnologias candidatas ao processo de ATS passa por critérios
objetivos e subjetivos. Alguns critérios amplamente utilizados em programa de avaliagdo sdo:
onus elevado de morbidade e/ou mortalidade, grande nimero de pacientes afetados, custo
unitario ou agregado elevado da tecnologia ou do problema de satde, potencial para melhorar
o resultado/beneficio para a saude dos pacientes, existéncia de evidéncia cientifica suficiente
para fundamentar uma avalia¢do, necessidade de tomar decisdo reguladora e resultados
disponiveis, mas pouco disseminados e/ou com baixa aceitacdo na pratica clinica (BRASIL,
2009). Ha, ainda, sugestoes de métodos quantitativos para calculo da ordem de prioridade de
tecnologias em programas de avaliagdo (DONALDSON; SOXJUNIOR, 1992).

A Unido Europeia define dispositivo médico-hospitalar como instrumento, aparato,
software, material ou outro artigo usado no cuidado a saude sozinho ou combinado a outros

acessorios, podendo ter propdsito preventivo, diagnostico, de monitoramento, de tratamento ou
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de reabilitacdo (WHO, 2017). Ao longo dos séculos, muitos dispositivos médico-hospitalares
propiciaram avangos em prevengdo, diagndstico e tratamento de doencas, conduzindo, assim, a
aumento no estado de saude, na expectativa de vida e na qualidade de vida (HENSCHKE, 2015).

A escolha de dispositivos médico-hospitalares como prioridade em programas de ATS
demanda o conhecimento de caracteristicas especificas para essa classe de objetos de avaliacao,
uma vez que hd diferencas substanciais na andlise, quando se compara a avaliacdo de
medicamentos e protocolos terapéuticos. O contexto de ATS aplicada a dispositivos médico-
hospitalares inclui a compreensao de que essas tecnologias sao mais desenvolvidas e utilizadas
do que qualquer outra forma de TS, a avaliagdo ndo inclui delineamento de fases I a III e
frequentemente ha a necessidade de infraestrutura para implementaciao (FACEY et al., 2015).

Alguns requisitos de evidéncia para dispositivos podem ser identificados precocemente
e envolvem questdes puramente cientificas que podem ser obtidas por meio de ensaios clinicos
que avaliem dados do mundo real, tais como populagao-alvo, uso de recursos, custos e eficacia
a médio prazo (FACEY et al., 2015). Apesar das diferencas entre a ATS de farmacos e de
dispositivos médico-hospitalares, a necessidade de produgdo e avaliacdo de evidéncias mais
eficientes se aplica a qualquer tecnologia.

Os interessados no uso do dispositivo, como pacientes, profissionais de saude, gestores,
politicos e operadoras de satide privada, terdo visdes diferentes quanto ao que constitui
evidéncias apropriadas e tuteis sobre a tecnologia. Independentemente disso, a producao de
evidéncia sobre dispositivos médico-hospitalares demanda processos transparentes e com foco
na inovagdo tecnologica com objetivo de otimizar desfechos clinicos e de custos na
infraestrutura politica e social (FACEY et al., 2015).

Ainda que a validacao tradicional seja o procedimento mais comumente realizado para
avaliar a acurdcia dos monitores automaticos de pressdo arterial, conforme serd discutido
adiante, essa estratégia limita-se as condi¢des ideais de medi¢do. Como ¢ sabido que sdo
diversas e constantes a realiza¢cdo do procedimento de medigao da pressao arterial em contextos
que apresentam desvios ao protocolo padronizado de verificacdo (PICKERING et al., 2013),
avaliar essas tecnologias frente as limitagdes presentes na realidade dos sistemas de satide torna-

se essencial para a tomada de decisdo em busca de efetividade e qualidade.

5.3 Validacao de monitores automaticos de pressao arterial

A validacdao de monitores automaticos de pressao arterial ocorre desde os anos de 1980

(O’BRIEN; ATKINS, 2007). Com o avangar do tempo e a expansdao da ponderagdo entre
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vantagens e desvantagens dos métodos auscultatorio e oscilométrico e a necessidade de
verificar sua adequagdo na pratica clinica, os processos de validagdo tornaram-se mais
estruturados nos anos de 1990 e 2000, com a publicacdo de protocolos de validacdo (O’BRIEN
et al., 2010). Atualmente, tem-se, como mais presentes nos estudos de validagao, os protocolos
europeu atualizado (O’BRIEN et al., 2010), britdnico (O’BRIEN et al., 1993) e americano
(ANSI/AAMI/ISSO, 2009). Em todos, busca-se validar monitores automaticos para medi¢ao
da pressao arterial, em comparacao ao método auscultatério como padrao de referéncia clinica.
Enquadram-se nos protocolos os monitores com diversas caracteristicas e finalidades: uso
domiciliar e clinico; de brago, punho e dedo; monitoragdo de 24; dentre outros. As validagdes
podem voltar-se para o publico geral ou populagdes especificas, como gestantes, pessoas com
diabetes, idosos e pessoas com arritmia cardiaca.

Em 2018, foi langada uma proposta de critérios padronizados para a validagdo de
monitores automaticos, contendo nove consensos para considerar o dispositivo aceitavel e
minimamente equivalente ao padrdo de referéncia clinica: apresentar probabilidade de no
maximo 15% de medidas acima do erro toleravel (<10 mmHg); minimo de 85 participantes
envolvidos no estudo; estabelecimento do nimero minimo de participantes a serem testados por
tamanho de bracadeira pressorica, a depender da variedade disponivel no dispositivo em teste;
validacdes em populagdes especiais incluindo idade inferior a trés anos, gravidez com risco de
pré-eclampsia, circunferéncia braquial maior que 42 centimetros e fibrilagdo atrial, podendo
outras populagdes serem adicionadas como grupos especiais; medi¢ao sequencial da pressao
arterial com dois observadores realizando verificagao simultanea no método auscultatorio € o
modelo preferencial para validagdes, ndo sendo recomendadas medi¢des simultdneas nos dois
bracos; o padrao de referéncia na validagdo pode ser esfigmomandmetros com coluna de
mercurio ou aneroides, desde que esses estejam comprovadamente calibrados no inicio do
estudo; a apresentagdo de resultados deve conter a diferenca média e o desvio-padrao de PAS e
de PAD entre o dispositivo em teste e o padrao de referéncia, o nimero absoluto de diferencas
de até¢ 5, 10 e 15 mmHg e plotagens de Bland-Altman; devem ser desenvolvidos protocolos
especificos para valida¢ao de dispositivos para monitora¢do continua, central e sem bracadeira;
e devem ser desenvolvidas ferramentas para prevenir violagdes de protocolo de validagao e
relato incompleto dos procedimentos de validacao (STERGIOU et al., 2018).

Uma vez que o intuito de validar os monitores ¢ informar, ao publico formado por
profissionais de saide e pacientes, a qualidade dos dispositivos, o Working Group of the
European Society of Hypertension langou, em 2004, o primeiro portal que compilou as

informagdes  disponiveis sobre os resultados das validagdes dos monitores:
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<www.dableducational.org> (O’BRIEN et al., 2010). Posteriormente, foram langados outros

portais no continente europeu € americano, como o <www.stridebp.org> e o
<www.validatebp.org>. Os portais possuem em comum a caracteristica de incluir os
dispositivos automaticos que tiveram seus resultados de estudo de validagcdo publicados em
periodico revisado por pares. Em geral, sdo apresentadas as informagdes: resultado da validagao,
publico ao qual se destinou a validacdo e referéncia de publicacdo da validagao.

O Brasil ainda nao dispde de lista propria de monitores validados e enfrenta barreiras
para sua elaboracdo e divulgacdo, tais como: baixa quantidade de dispositivos validados
comercializados no pais, principalmente para uso clinico; mudanga de c6digo do modelo ao ser
aprovado para comercializagdo no pais, o que demanda a anexagao de cartas de equivaléncia
para que seja procedida a conferéncia dos estudos de validagcdo do dispositivo; incipiéncia de
iniciativas de disseminagdo de informagdes sobre técnica oscilométrica, tipos de monitores
automaticos para medi¢cdo da pressdo arterial e qualificagdo da medigdo da pressdo arterial no

pais.

5.4 Métodos de analise de equivaléncia entre esfigmomanémetros e monitores automaticos

de pressao arterial

Os protocolos de validagdo consideram que cada medida de pressdo arterial obtida € a
média da medi¢ao simultanea de dois observadores, no mesmo brago. Cada medida de teste ¢
comparada a média da medida de referéncia anterior. As diferengas sdo calculadas pela
subtra¢do do valor da medida de referéncia pelo valor da medida de teste (STERGIOU et al.,
2018). O ntimero absoluto de diferencas de até¢ 5, 10 e 15 mmHg também deve ser reportado
(O’BRIEN et al., 2010).

A apresentagdo da plotagem de Bland-Altman, que descreve a concordancia entre duas
medidas quantitativas, € necessaria para mostrar graficamente e ndo somente para quantificar a
concordancia entre o método auscultatdrio e oscilométrico, mas, também, para avaliar se esse
parametro ¢ alterado em diferentes niveis de PAS e de PAD (STERGIOU et al., 2018). Os
graficos de Bland-Altman sdo calculados usando a média e o desvio-padrdo das diferengas entre
os dois métodos. Como resultado, tem-se no eixo Y a diferenca entre as duas medigdes pareadas
(Teste — Referéncia) e no eixo X a média dessas medidas (Teste + Referéncia/2). Recomenda-

se que 95% dos pontos estejam em até =2DP da média (GIAVARINA, 2015).


http://www.dableducational.org/
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6 METODO

6.1 Tipo de estudo

Trata-se de ensaio clinico randomizado (ECR) de equivaléncia, o qual atende a premissa
de que as intervengdes testadas ndo possuem caracteristicas demasiadamente diferentes
(LESAFFRE, 2008). Neste tipo de estudo, o termo “equivaléncia” ¢ utilizado para indicar que
as intervengdes nao sao iguais, mas suficientemente semelhantes para nao serem consideradas
inferiores ou superiores entre si. O conceito de ensaios clinicos de equivaléncia ¢ sustentado
pela constante chamada margem de equivaléncia, a qual define um intervalo de valores nos
quais a eficécia das intervengdes € similar o suficiente para que sejam consideradas equivalentes
(WALKER; NOWACKI, 2011).

A randomizacdo, adotada neste estudo, € o processo que garante que todos os
participantes do estudo possuam a mesma chance de receber qualquer uma das intervengdes em
teste, 0 que gera grupos comparaveis, que sdo similares em todos os aspectos, exceto na
intervengdo recebida (SURESH, 2011).

O cegamento de participantes e avaliadores, que compde as boas praticas no
desenvolvimento de ECRs, nao foi atendido nesse estudo em virtude de a intervengdo ser

identificavel abertamente.

6.2 Populacio e caracteristicas da amostra

A populacdo do estudo incluiu adultos com idade igual a superior a 18 anos que
frequentassem o equipamento de saude no qual o estudo foi realizado. Em virtude de a pesquisa
possuir a perspectiva pragmatica, na qual se busca retratar a realidade com o minimo de
manipulagdo na determinacao das pessoas testadas, ndo foram utilizados critérios além da idade
para selecionar os participantes. Foram mantidos no estudo aqueles que tiveram medidas
validas de PAS e de PAD em ambos os métodos nas condi¢oes ideais de medigao.

Cumpriu-se a premissa dos estudos pragmadticos quanto a necessidade de contingente
amostral com caracteristicas similares as da populagdo real, em termos de frequéncia e
intensidade de comorbidades, sexo, idade e parametros antropométricos, uma vez que a
populacdo de usudrios do equipamento de satde ¢ diversa e ndo vinculada a um diagnostico
clinico especifico.

Como critérios de exclusdo, foram adotados: ndo possuir circunferéncia braquial de 27
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a 34 centimetros, haja vista que nessa condi¢@o o participante teria a bracadeira pressorica de
tamanho adulto padrio como ideal e, portanto, inviabilizaria o teste de duas das trés
intervencoes incluidas nesse estudo; relatar presenga de arritmias e/ou gravidez, uma vez que a
literatura apresenta incerteza sobre o uso de monitores automaticos para medi¢do da pressao
arterial de consultorio desses grupos populacionais. Nas ocasides em que os observadores nao
conseguissem obter medidas de PAS e de PAD validas nas condi¢des ideais de medicdo, os
participantes foram excluidos, dado que sem o padrdo de referéncia as comparagdes sao

inviaveis.
6.3 Local e periodo de coleta de dados

O estudo foi realizado no Complexo Ambulatorial do Hospital Universitario Walter
Cantidio (HUWC), vinculado a Universidade Federal do Ceara e localizado na Regional III da
cidade de Fortaleza, Ceard. O Complexo dispde de 30 consultérios que atendem 16
especialidades variadas, entre segunda e sexta-feira, no periodo das 06 horas da manha as 18
horas. No andar superior do Complexo estd situada a Unidade de Pesquisa Clinica, que cedeu
ao estudo um consultdrio reservado e privativo, medindo cerca de 4m? com mobiliario
adequado a medicao da pressdo arterial e sem ruidos significativos provenientes do ambiente
externo. Os participantes foram captados durante o periodo anterior ou posterior ao atendimento
nos ambulatoérios e, em caso de consentimento, foram conduzidos até o 16cus de coleta de dados.

A coleta de dados foi realizada entre agosto de 2020 a margo de 2020, sem interrupgdes

ou alteragdes de protocolo.
6.4 Calculo amostral

Considerando a formula de calculo amostral para o tipo de estudo e os valores de pressao
arterial como dados continuos que foram analisados em forma de diferenga de médias em

amostras pareadas, tem-se:
(Z,p+2,5).S
d

n=

, em que:
Zo/2=1,96
Zpn=2,33
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d=5 mmHg
S=11

A diferenga minima entre os métodos auscultatdrio e oscilométrico a ser detectada para
estabelecer a auséncia de equivaléncia ¢ de 5 mmHg, considerando que os protocolos
preconizados adotam o limiar de 4 mmHg para diferengas de medidas obtidas em cada um dos
métodos (O’BRIEN et al., 2010), quando sdo realizadas medigdes sequenciais. A estimativa do
desvio-padrao da diferenca no estudo piloto foi de 11. Considera-se, para o calculo amostral,
erro de 5% e poder de 95%.

Assim, tem-se que cada grupo devia conter 89 participantes para que fosse possivel
identificar diferencas estatisticamente significantes, considerando os métodos em teste.
Acrescentando-se a estimativa de 5% de perdas, tem-se 94 participantes em cada grupo.

Totalizam-se, assim, 282 sujeitos no estudo.

6.5 Desfechos

6.5.1 Desfechos primarios

O estudo elenca quatro desfechos primarios, dos quais dois sdo relacionados a acurécia
e dois a efetividade. Desfechos de acuracia sdo: diferenca média entre os valores de PAS e de
PAD obtidos no método auscultatério ¢ oscilométrico em condigdes ideais ¢ ndo ideais de
medi¢do; equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico em condi¢des ideais e
nao ideais de medi¢do. Ja os desfechos de efetividade incluem: capacidade do método
auscultatorio para classificar adequadamente a pressdo arterial em condi¢des nao ideais de
medicdo e capacidade do método oscilométrico para classificar adequadamente a pressao
arterial em condicdes ideais e ndo ideais de medigdo; capacidade do método auscultatorio para
identificar hipertensdo arterial em condi¢des ndo ideais de medig¢do e capacidade do método

oscilométrico para identificar hipertensao arterial em condigdes ideais e ndo ideais de medigao.

6.5.2 Desfechos secundarios

Como desfechos secundarios, tem-se: preferéncias dos pacientes diante da possibilidade
de medicao nos métodos auscultatdrio ou oscilométrico; diferengas de PAS e de PAD, por grupo,
entre os métodos; impacto das caracteristicas presentes nos perfis sociodemografico, clinico e

antropomeétrico nas diferencas de médias de PAS e PAD entre os métodos auscultatorio ou
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oscilométrico; impacto das caracteristicas presentes nos perfis sociodemografico, clinico e

antropométrico na equivaléncia entre os métodos auscultatério e oscilométrico.

6.6 Medidas de controle e de intervencao

Uma vez que somente existe sentido na comparagdo de medidas de PAS e de PAD
obtidas no mesmo individuo, neste ECR nao foram estabelecidos grupos controle e intervengao.
Em vez disso, cada participante foi submetido a medicao da PA de controle, realizada em
condi¢des ideais de medicao, e, em seguida, a medicao da PA de teste, a qual correspondeu ao
seu grupo de alocagdo. Os protocolos internacionais de comparagdo de equivaléncia entre os
métodos oscilométrico e auscultatorio corroboram a adesdo a essa forma de condugdo (ISO,
2009; O’BRIEN, 1993; O’BRIEN et al., 2010).

A medi¢ao de controle define-se, neste estudo, como aquela realizada atendendo
integralmente o conceito de condi¢des ideais de medigao sintetizado nesse estudo. Foi realizada
no método auscultatério e, em seguida, no método oscilométrico.

Imediatamente apds a obtencdo das medidas de PAS e de PAD de controle, em ambos
os métodos, seguiu-se a realizacdo das medigdes de intervencao. Essas seguiram o protocolo
orientado pelo conceito de condi¢gdes ideais de medicao, exceto pela condi¢do de teste, isto €,
ndo ideais, a qual o participante foi exposto. As trés medigdes de intervencao realizadas nesse
estudo incluiram uma das condi¢des ndo ideais a seguir: 1) uso de bracadeira pressorica de
tamanho adulto padrdo, com 13x30 cm, independentemente da circunferéncia braquial do
participante, com demais condi¢des ideais mantidas, i1) realiza¢do do procedimento de medicao
da pressao arterial em ambiente ruidoso, caracterizado por presenca de ruido entre 60 e 65 dB,
o qual ¢ equivalente a conversas em tons normais, com demais condi¢des ideais mantidas, e iii)
realizagdo do procedimento de medicdo da pressao arterial em ambiente ruidoso, caracterizado
por presenca de ruido entre 60 e 65 dB, o qual € equivalente a conversas em tons normais, € uso
de bracadeira pressorica de tamanho adulto padrdo, independentemente da circunferéncia
braquial do participante, com demais condi¢des ideais mantidas. As medi¢des de intervengao

foram realizadas no método auscultatorio ¢ no método oscilométrico nas condi¢des descritas.

6.7 Grupos, alocacio e randomizacao

O presente ECR possui trés grupos, cada um representado pela submissdo do

participante a medi¢ao de PAS e de PAD em uma condi¢ao de teste. Em todos os grupos, as
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duas primeiras medi¢des de PA foram de controle, isto ¢, realizadas em condic¢des ideais, em
ambos os métodos auscultatorio e oscilométrico. Em seguida, foram realizadas as medi¢des de
teste no participante, a depender do seu grupo de alocacao, conforme apresentado a seguir:

[ Grupo Teste 1: Uso de bragadeira pressdrica de tamanho adulto padrao, com 13x30 cm,
independentemente da circunferéncia braquial do participante, com demais condi¢des ideais
mantidas.

O Grupo Teste 2: Realizacio do procedimento de medigdo da pressdo arterial em
ambiente ruidoso, caracterizado por presenca de ruido entre 60 e 65 dB, o qual ¢ equivalente a
conversas em tons normais, com demais condi¢oes ideais mantidas.

O Grupo Teste 3: Realizagdo do procedimento de medigdo da pressdo arterial em
ambiente ruidoso, caracterizado por presenca de ruido entre 60 ¢ 65 dB, o qual ¢ equivalente a
conversas em tons normais, ¢ uso de bragadeira pressorica de tamanho adulto padrio,
independentemente da circunferéncia braquial do participante, com demais condi¢des ideais
mantidas.

Adotou-se randomizagdo para alocagdo dos participantes em cada grupo. Para tanto,
sorteou-se no software R-3.5.1 a sequéncia de entrada nos grupos. A correspondéncia do
numero do participante foi registrada em envelopes pardos, lacrados, que foram abertos
somente quanto o participante estava no 16cus de coleta de dados. Isto €, apds a realizagdo dos
procedimentos de consentimento livre e esclarecido e de preparo do paciente, conforme o
protocolo de condigdes ideais.

Em decorréncia das caracteristicas evidentes do procedimento de medida da pressao
arterial, o cegamento do participante ndo foi possivel. O cegamento do pesquisador esteve
presente parcialmente, também em virtude da caracteristica dos procedimentos do estudo.

A medicdo auscultatoria foi realizada por dois responsaveis por medir a PA, os quais
obtiveram os valores de forma independente, sem que o outro tivesse acesso (maiores
informacodes podem ser obtidas nos procedimentos de coleta de dados); j& o terceiro pesquisador,
responsavel pela medida oscilométrica automatica, teve acesso aos valores obtidos pelo método
auscultatério para determinar se a medida era valida ou se deveria ser repetida. Assim,
considera-se que nesse momento da coleta de dados o cegamento dos pesquisadores foi

atendido.

6.8 Protocolo do estudo

O estudo encontra-se aprovado no portal Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos,
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com Numero de UTN:U1111-1238-5001 (ANEXO A).

6.8.1 Equipamentos

A medic¢do auscultatoria foi conduzida utilizando estetoscopio, bracadeira pressorica e
esfigmomandmetro aneroide. Com vistas ao alcance da melhor qualidade de medicdo, foram
utilizados os equipamentos de qualidade reconhecida para a finalidade proposta:
esfigmomanometro Welch-Allyn DS44, kit de bragadeiras reusaveis Welch-Allyn e
estetoscopio duplo Littmann Classic II Teaching.

A medicao oscilométrica automatica adotou o monitor HEM-1100, haja vista que ¢ um
dispositivo validado para uso clinico em adultos (MENG et al., 2016) com disponibilidade de
variados tamanhos de bragadeira pressorica e acessivel aos profissionais de saude brasileiros.
Ressalta-se que o Brasil possui limitada oferta de monitores automaticos de medigdo de pressao
arterial para uso clinico. At¢é o momento de inicio do estudo, dois modelos de dispositivos
encontravam-se disponiveis no mercado nacional, sendo um desses com objetivo de avaliar
parametros ndo incluidos na presente investigagdo e com precgo significativamente maior em
virtude de suas funcionalidades ampliadas.

A simulagao de ruidos foi realizada por meio de replicagdo de dudio contendo simulagao
de ruidos, projetado em caixa de som portatil JBL Go 2 3W. A verificacao do nivel de ruidos
ambientais foi obtida por meio do decibelimetro digital de ponderagao A INS-85 Instrusul. A
avaliacdo antropométrica deu-se por meio da balanga digital de bioimpedancia de corpo inteiro
HBF-514 Omron® e estadidmetro portatil.

A calibragdo de todos os dispositivos foi conferida no inicio da coleta de dados e,
bimestralmente, os equipamentos foram enviados para nova conferéncia de calibragdo. Nao

foram identificadas alterag¢des de calibragdo nas avaliagdes periddicas.

6.8.2 Instrumento de coleta de dados

O instrumento de coleta de dados foi composto por trés formularios: Formulério 1:
Checklist de preparo do paciente, Formulario 2: Medicdes de pressao arterial e Formulario 3:
Entrevista e avaliacdo antropométrica. O primeiro formulario teve o proposito de garantir que
os itens essenciais de preparo do paciente para a realizagdo de medi¢des foram cumpridos. Ja o
segundo formulario traz espacos para que sejam registrados os valores de pressdo arterial

obtidos de acordo com a sequéncia de medicdes estabelecida neste estudo. Por fim, o terceiro
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formulario ¢ composto por itens de entrevista sobre informacdes sociodemograficas e clinicas

e por avaliacdo antropométrica. O instrumento completo estd apresentado no Apéndice A.

6.8.3 Treinamento da equipe da pesquisa e testes de competéncia

Entre fevereiro e julho de 2019 foi realizado recrutamento rigoroso de coletadores para
compor a equipe do estudo. Os critérios de elegibilidade para realizar o treinamento de
coletador foram: ser enfermeiro ou estudante do curso de enfermagem com comprovacao em
historico escolar da conclusdo da disciplina Semiologia ou equivalente; ser aprovado nos testes
de acuidade visual e auditiva e atestar disponibilidade para a rotina de coleta de dados.

Aqueles que atenderem aos critérios de elegibilidade, ofertou-se treinamento de 16
horas, com certificagdo. O componente tedrico, composto por oito horas, abordou os temas:
fisiologia da pressdo arterial, medi¢do auscultatoria da pressao arterial, medi¢ao oscilométrica
da pressao arterial e funcionamento de dispositivos automaticos para medida da pressao arterial.
A carga hordria préatica foi distribuida em oito horas, sendo duas horas para apresentacdo dos
dispositivos automaticos, quatro horas para pratica da medigao da pressao arterial auscultatoria
e oscilométrica e duas para realizacdo do teste de competéncia. O Apéndice D apresenta o
contetido do treinamento dos coletadores.

Os aprovados no teste de competéncia foram posteriormente treinados em ambientes
simulados da coleta de dados. Aqueles que ndo obtiveram aprovag¢do ndo participaram da
realizagdo dos procedimentos de medi¢ao da pressdo arterial, podendo atuar somente no apoio
logistico da coleta de dados. Os testes de competéncia foram reaplicados periodicamente
durante o periodo de coleta de dados e foram mantidos na equipe de medi¢do da pressao arterial
somente os aprovados.

Aos membros selecionados para compor a equipe de coleta de dados foi ofertado
treinamento para realizagao de avaliagcao antropométrica. Este teve carga horaria de cinco horas,
das quais duas teoricas e trés praticas e foi realizado por nutricionista com experiéncia clinica
em programas de avaliagdo clinica e nutricional. O componente tedrico abordou as técnicas
padronizadas para medi¢do de circunferéncias braquial, abdominal e da cintura, peso, altura,
percentual de gordura corporal e visceral e tecido musculoesquelético, além da interpretagao
dos valores e significados clinicos. No componente pratico do treinamento, a equipe de coleta
de dados executou as técnicas mencionadas, sob supervisao e correcdo da nutricionista,

utilizando balanca de bioimpedancia tetrapolar, estadidmetro e fita inelastica.
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6.8.4 Procedimentos de coleta de dados

O primeiro passo do procedimento de coleta de dados foi a captagdo de participantes em
espera para atendimento nos ambulatorios multiprofissionais do Hospital Universitario Walter
Cantidio. No momento da captagdo, o pesquisador questionou a presenca dos diagnodsticos de
arritmia e gravidez. Em caso de resposta afirmativa ao questionamento, o participante nao foi
incluindo no estudo. Em seguida, foi medida a circunferéncia braquial do participante. Nos
casos em que o tamanho da circunferéncia foi entre 27 e 34 centimetros, o participante nao foi
incluido. Ao confirmar que os diagnésticos investigados ndo foram relatados e que a
circunferéncia braquial se encontrava na margem aceita pelo estudo, o pesquisador apresentou
o proposito do estudo ao participante e, em seguida, solicitou a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B).

Aqueles que concordaram em participar do estudo foram questionados quanto a
sensacdo de bexiga cheia. Caso a sensagdo estivesse presente, o participante era conduzido ao
banheiro. Também foi indagada pratica de exercicios e consumo de café, bebidas alcoodlicas e
tabaco nos ultimos 30 minutos. Em caso de resposta positiva, foi aguardado o tempo necessario
para insercao do participante na coleta.

Apo6s a conclusdo desses passos, realizou-se o procedimento de estimacao da PAS. Em
seguida, o participante foi conduzido a Unidade de Pesquisa Clinica, na qual foi acomodado
em assento com suporte para as costas € apoio para manter o brago do nivel do coragdo. O
participante foi mantido em descanso por 10 minutos cronometrados por auxiliar da pesquisa.
Durante esse intervalo era realizada a abertura do envelope de alocacdo do participante e a
preparacdo dos instrumentais necessarios a inclusdo deliberada das condi¢des ndo ideais nas
medi¢des de teste.

Apbs o periodo de repouso, era iniciada a medicao da PA. Ao todo, foram realizadas no
mesmo participante seis medigdes sequenciadas de pressdo arterial, atendendo, assim, ao
procedimento de medicdo preconizado nos protocolos internacionais de comparagdo de
equivaléncia entre os métodos oscilométrico e auscultatério (ISO, 2009; O’BRIEN, 1993;
O’BRIEN et al., 2010). A medigdo da pressado arterial no método auscultatorio ocorreu com a
utilizacao de estetoscopio duplo em Y, para permitir que dois observadores pudessem ouvir os
sons de Korotkoff simultaneamente.

As medig¢des alternaram entre os métodos auscultatorio e oscilométrico. As duas primeiras
medi¢des ocorreram em condi¢des ideais de medicdo e as consecutivas, em condi¢des nao

ideais de medi¢do, conforme apresentado no Quadro 4. O tempo entre as medigdes foi superior
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a 30 segundos, porém sem ultrapassar 60 segundos — este procedimento ¢ fundamental para

evitar, simultaneamente, congestdo venosa e variabilidade pressorica significativa.

Quadro 4 - Sequéncia de medi¢des da pressao arterial. Fortaleza — CE, 2019

Sequéncia de medi¢cdes
Numero da Condicoes Método
medicao
Ml Ideais Auscultatorio
M2 Ideais Oscilométrico
M3 Grupo teste Auscultatorio
M4 Grupo teste Oscilométrico
M5 Grupo teste Auscultatorio
M6 Grupo teste Oscilométrico

As medicdes auscultatorias foram realizadas simultaneamente por dois observadores
treinados (O1 e O2), os quais registraram de forma cega o valor obtido. Um terceiro observador
(P1), coordenador do time de coleta, rapidamente verificava se a diferenga entre as medicdes
do O1 e do O2 era inferior a 5 mmHg. Caso a diferenga fosse igual ou superior a 5 mmHg, a
pressdo arterial era novamente verificada. Caso a diferenca fosse igual ou inferior a 4 mmHg,
a medida era considerada valida (M1). Para fins de registro no estudo, a M1 foi representada
pela média entre a pressdo obtida pelo O1 e pelo O2, tanto para PAS como para PAD.

Apo6s obtencdo da M1, a medicao seguinte foi realizada pelo método oscilométrico
automatico (M2). O pesquisador P1 realizou a medicao e registrou o valor apresentado no visor.
A medicao seguinte (M3) foi auscultatoria na situagdo teste (a depender do grupo de alocacdo)
e a posterior (M4), oscilométrica automatica na mesma situacao teste. Em seguida, repetiu-se a
medicdo auscultatoria (M5) e a oscilométrica automatica (M6) na mesma situagdo teste.
Durante todas as medidas auscultatorias, o P1 verificou se a diferenga entre o valor registrado
pelos dois observadores estava superior a 4 mmHg, para decidir quanto & necessidade de
repeticao.

Ressalta-se que foi considerada medig¢ao oscilométrica valida a que apareceu no visor
do monitor automatico de pressdo arterial no formato completo, ou seja, com valor de PAS e
PAD.

A medi¢ao auscultatoria foi considera valida quando a diferenca de registro entre os dois

profissionais que realizaram simultaneamente a medi¢ao foi inferior a 4 mmHg na PAS e na
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PAD. Tem-se, a seguir, diagrama que representa a decisao quanto a validade da medicao (Figura
5). Foram tolerados até dois erros de medigao, os quais levavam a medi¢des invalidas. Caso Ol
e O2 chegassem a trés erros de medigdo, distribuidos entre todo o procedimento de coleta de
dados, as medi¢des eram interrompidas no intuito de ndo causar danos arteriais com novas
tentativas de obtencdo de medidas validas. Caso o participante tenha obtido no minimo duas

medidas validas de PA, foi mantido no estudo.

Figura 5 - Diagrama de decisao sobre a validade da medicao de pressao arterial
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o Medicao
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mmHg

»
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OBS 1:
X mmHg

Medicao

Medicao
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X+nz5
mmHg

Repeticao

Os ambientes de teste foram montados pelos O1, O2 e P1 apos a realizagao de M1 e M2.
Para tanto, era trocada a bragadeira de tamanho adequado por uma de tamanho padrao (adulto)
se o envelope correspondente a sequéncia do participante indicasse que fora alocado ao grupo
1 ou 3 e foi simulado ruido de 60 a 65 dB se pertencesse ao grupo 2 ou 3.

Apo6s o término das medigdes de pressao arterial, foi realizada entrevista e avaliacao
antropométrica por um dos pesquisadores envolvidos no estudo. Para esta, foi solicitado que os
participantes retirassem sapatos, meias, adornos pesados e pegas extras de roupa, tais como
casacos e sobreposigdes. Sua altura era medida com estadidmetro portatil e registrada. Em
seguida, eram instruidos a subir na balanga de bioimpedancia e posicionar os pés nas marcagdes
indicadas, além de segurar o sensor conforme instrugdes do equipamento. Em seguida, a

balanca era programada com os dados pessoais de sexo, idade e altura. Os valores de peso,



64

percentual de gordura corporal, percentual de gordura corporal e tecido musculoesquelético
mostrados no visor eram, entdo, anotados.

A coleta foi realizada simultaneamente por quatro pesquisadores, dos quais dois eram
observadores responsaveis pela medicdo concomitante da PA auscultatoria, outro pela
conferéncia da similaridade entre os registros auscultatorios e o quarto pela logistica de
captagdo e manuten¢do do repouso anterior a medi¢cdo. O Procedimento Operacional Padrao

para a coleta de dados deste estudo encontra-se no Apéndice C.

6.9 Variaveis

Como variavel de controle, teve-se a média da pressdo arterial obtida pelo método
auscultatorio em condi¢des de atendimento integral ao protocolo padronizado de medi¢ao de
pressdo arterial. Como varidveis intervenientes, o estudo teve dois subtipos relativos aos
comparadores: medida da pressdo arterial pelo método oscilométrico e medida da pressao
arterial pelo método auscultatorio em situagdes nao ideais de medi¢do. Todas as variaveis
relativas a pressao arterial consideraram PAS e PAD.

Ainda como variaveis intervenientes, foram incluidas as de caracterizagdo, tais quais as
demograficas, antropométricas e clinicas. O quadro 5 traz todas as varidveis que foram

contempladas no ECR, com respectivas justificativas cientificas para inclusao.

Quadro 5 — Variaveis do estudo. Fortaleza — CE, 2019

(continua)
Variavel Natureza(unidade) Embasamento cientifico Calculada
para inclusio
Sexo Qualitativa/(sim/néo) O’BRIEN et al. (2010) Nao
Idade Quantitativa (anos O’BRIEN et al. (2010) Nio
completos)
Anos de estudo Quantitativa/(anos CUNDIFF et al. (2015) Nao
completos)
Ocupagao Qualitativa CUNDIFF et al. (2015) Nao
Comorbidades: hipertensao arterial, | Qualitativa/(sim/ndo) O’BRIEN et al. (2010), | Nao
diabetes mellitus, doenga arterial FLYNN; BAKRIS (2013),
coronariana, doenga renal, AGARWAL (2017);
hipercolesterolemia e depressao CLOUTIER, L,;
LAMARRE-CLICHE (2018)
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Pressdo arterial sistolica — M1, M2, | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Nao
M3, M4, M5, M6 delineamento do estudo

Pressdo arterial diastdlica — M1, M2, | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Nao
M3, M4, M5, M6 delineamento do estudo

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
sistolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial sistolica auscultatoria em

condi¢des de atendimento integral ao

protocolo padronizado de medicao.

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
diastolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial diastolica auscultatéria em

condi¢des de atendimento integral ao

protocolo padronizado de medigao.

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
sistolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial sistolica auscultatéria nos

desvios de protocolo do G.1

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
diastolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial diastolica auscultatoria nos

desvios de protocolo do G.1

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
sistolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial sistolica auscultatoria nos

desvios de protocolo do G.2

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
diastolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial diastolica auscultatoria nos

desvios de protocolo do G.2

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
sistolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial sistolica auscultatéria nos

desvios de protocolo do G.3

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*
diastolica oscilométrica e pressdo delineamento do estudo

arterial diastolica auscultatoria nos

desvios de protocolo do G.3

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*

sistolica auscultatoria em condicoes

delineamento do estudo
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de atendimento integral ao protocolo
padronizado de medi¢do e pressdo
arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.1

Diferenca média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*

diastolica auscultatoria em condigdes delineamento do estudo

de atendimento integral ao protocolo

padronizado de medi¢do e pressdo

arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.1

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim**

sistolica auscultatoria em condigdes delineamento do estudo

de atendimento integral ao protocolo

padronizado de medigdo e pressdo

arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.2

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*

sistolica auscultatoria em condigdes delineamento do estudo

de atendimento integral ao protocolo

padronizado de medigdo e pressdo

arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.2

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*

sistolica auscultatoria em condigdes delineamento do estudo

de atendimento integral ao protocolo

padronizado de medicdo. e pressdo

arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.3

Diferenga média entre pressdo arterial | Quantitativa/(mmHg) O’BRIEN et al. (2010), | Sim*

diastolica auscultatoria em condigoes delineamento do estudo

de atendimento integral ao protocolo

padronizado de medi¢do e pressao

arterial sistolica oscilométrica nos

desvios de protocolo do G.3

Circunferéncia braquial esquerda Quantitativa/(cm) MALACHIAS et al. (2016) Nao

Peso Quantitativa/(g) PIERIN et al. (2004), | Nao
PALATINI; PARATI (2011)

Altura Quantitativa/(cm) PIERIN et al. (2004), | Nao
PALATINI; PARATI (2011)

Indice de Massa Corporal Qualitativa/(categorias | PIERIN et al. (2004), | Sim**
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pertinentes) PALATINI; PARATI (2011)
Percentual de gordura visceral Quantitativa/%GCT PIERIN et al. (2004), | Nao
PALATINI; PARATI (2011)
Percentual de tecido musculo | Quantitativa/% PIERIN et al. (2004), | Nao
esquelético PALATINI; PARATI (2011)
Preferéncias do paciente Qualitativa/(categorias | KIEVIT et al. (2017) Nao
pertinentes)

* O célculo das variaveis de PA serd apresentado no item 6.10
*# O calculo do Indice de Massa Corporal sera realizado por meio da férmula: IMC = Peso (em kg)/Altura® (em

metro)

A seguir, de maneira complementar ao Quadro 4, tem-se o Quadro 6 com defini¢do de

variaveis incluidas no estudo.

Quadro 6 — Defini¢ao de variaveis. Fortaleza — CE, 2019

(continua)

Subtipo

Variavel

Definicao

Medida da  pressdo

arterial sistolica e
diastolica obtidas pelos
métodos auscultatorio e

oscilométrico

Condigoes ideais de medigao

Conceito de condigdes ideais de medigdo

sintetizado anteriormente.

Uso de bragadeira pressorica de

tamanho padrio

Grupo 1: Formado por participantes nos quais
as medi¢des de teste utilizaram bracadeira
pressorica de tamanho padrdo, sem que essa
fosse a indicag¢do ideal, com demais condigdes

ideais de medig¢ao atendidas.

Ambiente ruidoso

Grupo 2: Formado por participantes nos quais
as medi¢des de teste foram realizadas em
ambiente com ruido continuo entre 60 ¢ 65 dB
e com demais condi¢des ideais de medigdo

atendidas.

Ambiente ruidoso com bracadeira

de tamanho padrdo

Grupo 3: Formado por participantes nos quais
as medi¢des de teste foram realizadas em
ambiente com ruido continuo entre 60 € 65 dB,
bracadeira pressorica de tamanho adulto padrao
e demais ideais

condicdes de medicao

atendidas.

Sociodemograficas

Sexo

Género autodeclarado

Idade

Quantidade de anos de vida

Escolaridade

Anos de estudo

Clinicas

Hipertensao

Relato de presenca do diagnostico médico

hipertensao arterial
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Diabetes Relato de presenca do diagnostico médico
Diabetes Mellitus

Doenga cardiaca ndo-arritmica Relato de presenga de doenca cardiaca ndo-
arritmica*

Depressio Relato de presenca do diagnostico médico
Depressao

Tabagismo Consumo diario de pelo menos 01 cigarro ou
derivado

Hipercolesterolemia Relato de exames com resultado de niveis

alterados de colesterol nos ultimos 24 meses

Antropométricas Peso corporal Quantidade de massa presente no corpo (em
kg)
Altura Dimensao vertical do corpo (em cm)

Circunferéncia do braco esquerdo | Quantidade de cm presentes na circunferéncia
em torno do ponto médio entre o acromio ¢ o

olecrano

Percentual de gordura visceral Percentual de gordura presente no corpo

Percentual de musculo esquelético | Percentual de tecido muscular presente no

corpo

Idade corporal Idade biologica

Indice de Massa Corporal (IMC) Peso do individuo por sua altura ao quadrado

6.10 Analise de dados

Os dados dos instrumentos de coleta foram digitados em duplicidade por pesquisadores
independentes no Microsoft Excel® e, mensalmente, os arquivos passaram por conferéncia de
conformidade, por meio da fungdo EXACT do Microsoft Excel®. Em casos de identificacdo de
divergéncias, os registros de coleta foram conferidos pelo pesquisador principal do estudo.

Apo6s conferéncia da versao precisa dos registros, dois softwares foram utilizados para
realizar a analise do banco de dados, a saber: Stata v.15 ¢ R 3.5.2. O nivel de significancia
adotado em toda a anélise foi de 5%.

A seguir, estdo apresentados os procedimentos de analise de dados.

6.10.1 Caracterizacao sociodemografica, clinica e de preferéncia dos participantes

Os dados sociodemograficos, clinicos e de preferéncia dos participantes foram

organizados em tabelas descritivas no Microsoft Word®, contendo distribui¢do numérica e de
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frequéncia simples de variaveis de caracterizacdo sociodemografica, clinica, antropométrica e
de preferéncias dos participantes. Para a varidvel idade, foram calculadas as medidas de posi¢ao
e dispersao. A andlise descritiva compreendeu a apresentacao de informagdes para a amostra
total e por grupo.

O teste qui-quadrado de Pearson foi utilizado para avaliar a independéncia das variaveis
entre os grupos, considerando o nivel de significancia de 5%. A independéncia entre as variaveis

indicou homogeneidade dos grupos.

6.10.2 Calculo de medidas de pressao arterial

As medidas de PA foram analisadas nas trés perspectivas descritas a seguir.

6.10.2.1 Pressao arterial na linha de base

A linha de base foi representada pelas medigdes de pressao arterial em condigdes ideais
de medicao, isto é, as duas primeiras medigdes as quais todos os participantes foram submetidos,
sendo a primeira no método auscultatorio e a segunda no oscilométrico. Os valores de PAS
Auscultatoria, PAS Oscilométrica, PAD Auscultatoria ¢ PAD Oscilométrica na linha de base
foram analisados por estatistica descritiva com célculo de medidas de posi¢do e dispersdao. A
analise foi procedida para a amostra total e, em seguida, por grupo.

Para a andlise inferencial, a normalidade foi verificada por meio do teste Shapiro-Wilk.
Na analise da amostra total, verificou-se a diferenga de médias entre os métodos auscultatorio
e oscilométrico com a aplicagdo do teste t de Student para amostras pareadas ou o Teste dos
postos assinalados de Wilcoxon para amostras pareadas, a depender dos resultados de
normalidade. Na anélise de comparacao intergrupos, o teste Kruskal-Wallis foi utilizado para
identificar a significancia das diferengas de média, sendo uma analise para cada uma das quatro
medidas de PA incluidas (PAS Auscultatéria, PAS Oscilométrica, PAD Auscultatéria e PAD
Oscilométrica).

Os resultados foram apresentados em tabelas e em grafico do tipo box plot.
6.10.2.2 Pressao arterial nas condi¢oes de teste
Considerou-se como medida de intervencdo a ser analisada nesse estudo a média entre

as duas medigdes de PAS e de PAD. Os procedimentos de andlise descritiva dos valores de PA

nas condi¢des de teste foram similares aqueles realizados para a linha de base. Na andlise
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inferencial, os testes t de Student para amostras pareadas e postos assinalados de Wilcoxon para
amostras pareadas foram utilizados para identificar diferencas de médias entre PAS
Auscultatoria e PAS Oscilométrica, bem como entre PAD Auscultatoria e PAD Oscilométrica.
Essa analise foi aplicada para a amostra total e para a comparagao intragrupo. Assim, buscou-
se analisar as diferencas de médias entre valores de PA obtidos em cada método em cada
subgrupo representado por uma condi¢do ndo ideal de medi¢do. Ressalta-se que a analise
intragrupo nao foi realizada na linha de base em virtude de, nas medigdes de controle, todos os
participantes da amostra terem sido expostos as mesmas condi¢des ideais de medigao da PA.

Os resultados foram apresentados em tabelas e em grafico do tipo box plot.

6.10.2.3 Diferenca de valores de pressiao arterial entre condi¢oes de teste e condi¢oes ideais
As diferencas de valores de PA entre condi¢des de teste e condigdes ideais de medig¢ao

foram calculadas pela subtracao do valor obtido na condi¢do de teste pelo valor obtido nas

condi¢des ideais, conforme apresentado no quadro 7 a seguir.

Quadro 7 — Célculo das diferencas de pressao arterial entre condigdes de teste e condigdes ideais.

Fortaleza — CE, 2019

Medida de PA

Calculo

Interpretacio de

valores positivos

Interpretacio de

valores negativos

Diferenga de PAS

Auscultatéria

(Valor de PAS auscultatoria
obtido em condi¢des de teste) —
(Valor de PAS auscultatoria

obtido em condigdes ideais)

A condigdo de teste
superestima o valor de

PAS auscultatoria

A condigdo de teste
subestima o valor de

PAS auscultatoria

Diferenga de PAS

Oscilométrica

(Valor de PAS oscilométrica
obtido em condigdes de teste) —
(Valor de PAS oscilométrica

obtido em condigdes ideais)

A condigdo de teste
superestima o valor de

PAS oscilométrica

A condigdo de teste
subestima o valor de

PAS oscilométrica

Diferenga de PAD

Auscultatéria

(Valor de PAD auscultatoria
obtido em condigdes de teste) —
(Valor de PAD auscultatoria

obtido em condig¢des ideais)

A condigdo de teste
superestima o valor de

PAD auscultatoria

A condigdo de teste
subestima o valor de

PAD auscultatoria

Diferenca de  PAD

Oscilométrica

(Valor de PAD oscilométrica
obtido em condicdes de teste) —
(Valor de PAD oscilométrica

obtido em condig¢des ideais)

A condigdo de teste
superestima o valor de

PAD oscilométrica

A condigdo de teste
subestima o valor de

PAD oscilométrica
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Foram calculadas medidas de posicdo e dispersdo para as diferencas de PAS e PAD.
Adicionalmente, foi verificada normalidade e, em seguida, aplicado teste de diferenca de média
pertinente para comparar as diferengas obtidas no método auscultatorio com aquelas obtidas no
método oscilométrico. Com isso, foi possivel inferir se as diferencas eram estatisticamente
significantes ou ndo, entre os métodos.

Uma vez que o uso de bracadeiras maiores ou menores do que a indicada para a
circunferéncia braquial do paciente possui o efeito de, respectivamente, subestimar e
superestimar os valores de PA, procedeu-se a analise de subgrupos considerando os Grupos 1 e
3, haja vista que incluiram testes relacionados ao tamanho da bragadeira pressorica. Nessa
analise, foram realizados os testes de postos assinalados de Wilcoxon para amostras pareadas e
t de Student para amostras pareadas no intuito de identificar se as diferencas sao
estatisticamente significantes ou ndo, entre os métodos, quando bragadeiras menores ou maiores
do que as adequadas a circunferéncia braquial do paciente sdo utilizadas.

Adicionalmente, procedeu-se as analises de subgrupo das diferencas de valores de PA
entre condicoes de teste e condicOes ideais, considerando a amostra total ¢ caracteristicas
sociodemogréficas e clinicas dos participantes. Para tanto, foram apresentadas as diferengas de
PAS Auscultatoria, PAS Oscilométrica, PAD Auscultatoria ¢ PAD Oscilométrica distribuidas
por sexo, corte de idade de 60 anos, presenca de hipertensao arterial e diabetes, pratica de
atividade fisica, autopercep¢do de estresse, tratamento para hipertensdo se presenca do
diagnostico e classificagdo de IMC.

Em seguida, foi realizada andlise de equivaléncia entre os métodos auscultatorio e
oscilométrico para medi¢do da pressdo arterial, em consonancia com os referenciais teoricos
adotados neste estudo. Assim, considerou-se equivaléncia a diferenca entre o valor de PA obtido
no método em teste, que neste estudo ¢ o oscilométrico, e o0 método considerado padrdo de
referéncia clinica, o qual é representado pelo auscultatorio. A andlise de equivaléncia foi

procedida para condigdes ideais e ndo ideais de medi¢do, conforme apresentado no Quadro 8.
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Quadro 8 — Equivaléncia entre os métodos de medicao da pressdo arterial em condi¢des ideais

e nao ideais de medi¢ao. Fortaleza — CE, 2019

Medida de PA

Calculo

Interpretacio dos resultados

Equivaléncia para medicao

PAS em condig¢des ideais

da

(Valor de PAS obtido no método
oscilométrico em condicoes ideais) —
(Valor de PAS obtido no método

auscultatorio em condigdes ideais)

Equivaléncia para medigdo

PAD em condig¢des ideais

da

(Valor de PAD obtido no método
oscilométrico em condigdes ideais) —

(Valor de PAD obtido no método

Diferencas médias de até +5
mmHg e desvio-padrdo de até
+8 sao estatisticamente
aceitaveis para considerar os
monitores automaticos como
equivalentes ao padrio de

referéncia, no entanto cabe a

auscultatério em condig¢des ideais) ponderagdo clinica sobre o

(Valor de

da PAS obtido no método | significado dos resultados

Equivaléncia para medicao
PAS em condi¢des ndo-ideais oscilométrico em condi¢des nao-ideais)
— (Valor de PAS obtido no método
auscultatério em condigdes ndo-ideais)

(Valor de PAD obtido no método

Equivaléncia para medi¢do da

PAD em condig¢des ndo-ideais oscilométrico em condi¢des ndo-ideais)

— (Valor de PAD obtido no método

auscultatério em condigdes ndo-ideais)

Os resultados de equivaléncia foram apresentados em tabelas que consideraram a
amostra total, os trés grupos do estudo e os subconjuntos de participantes que foram submetidos
ao uso de bragadeira de tamanho inferior e superior ao adequado para sua circunferéncia de
braco. Nessa andlise, foram calculadas medidas de posi¢do e dispersdo, com destaque para a
média e o desvio-padrao.

Adicionalmente, apresentou-se a analise de equivaléncia distribuida por sexo, corte de
idade de 60 anos, presenca de hipertensdo arterial e diabetes, pratica de atividade fisica,
autopercepcao de estresse, tratamento para hipertensdo se presenca do diagnostico e
classificagao de IMC.

Em conformidade ao referencial tedrico, a anélise de equivaléncia também foi composta
pela plotagem de Bland-Altman. Esta foi realizada no software R 3.5.2., por meio dos pacotes

‘blandr’ e ‘BlandAltmanLeh’.

6.10.2.4 Efetividade diagnostica dos métodos de medicao da pressao arterial em condicoes

ideais e nao ideais de verificacao
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A andlise de efetividade diagnodstica considerou as seguintes medidas: acurécia,
sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivos, valores preditivos negativos e razao
de chances diagnostica, com respectivos intervalos de confianca. As medidas diagnoésticas
foram calculadas para a classificagcdo dos valores de PA, de acordo com a 7* Diretriz Brasileira
de Hipertensdo Arterial (MALACHIAS et al., 2016), e para identificacdo da presenca de
hipertensdo arterial, em conformidade com a classificagdo do mesmo referencial. O mddulo
DIAGT do Stata v.15 foi utilizado para a analise diagnostica.

Todas as medidas diagndsticas foram calculadas para a amostra total. Valores preditivos
positivos e negativos foram distribuidos por caracteristicas clinicas dos participantes. Os

resultados foram apresentados em tabelas.

6.11 Relato do estudo

O relato deste ECR seguiu os passos preconizados pelo Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT), publicado pelo CONSORT Group (SCHULZ; ALTMAN;
MOHER, 2010).

6.12 Aspectos éticos, legais e administrativos

O projeto foi submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do
Ceara, via Plataforma Brasil, em consonancia a Resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de
Satde, que trata de pesquisas com seres humanos (BRASIL, 2012), e obteve aprovagdo sob
CAAE 13447119.6.3001.5045 (ANEXO B).

Anteriormente a participagdo no estudo, todos os envolvidos foram apresentados aos
objetivos, riscos e beneficios do estudo e, diante da confirmagao da intengdo de participar, foi
solicitada assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B).
Assegurou-se aos participantes o anonimato na divulgacdo das informacdes e liberdade para

desistir da participagdo a qualquer momento do estudo.



7 RESULTADOS

Dentre os 282 participantes randomizados, 268 completaram integralmente o
seguimento do estudo, isto &, passaram pelas medi¢des de pressao arterial em condigdes de teste

necessarias a analise das informagdes. A Figura 6 apresenta o fluxograma de participacdo no

estudo.

Figura 6 — Fluxograma de participagao no estudo, modelo CONSORT. Fortaleza, Ceara, 2020
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7.1 Se¢ao 1: Caracterizacio da populacio do estudo

A caracterizacdo inclui aspectos sociodemograficos, clinicos, pressoricos e de

preferéncias dos participantes.

7.1.1 Caracterizac¢io sociodemografica e clinica

Participaram inicialmente do estudo 282 individuos adultos, alocados, aleatoriamente,
em trés grupos. Conforme as Tabelas 1, 2 e 3, 195 (69,1%) eram do sexo feminino, 154 (54,6%)
possuiam ensino médio completo como grau maximo de escolaridade e 98 (34,7%) ocupavam
postos de trabalho operacional. Hipertensao arterial estava presente em 72 participantes (25,6%)

e 44 (15,6%) diabetes mellitus. A idade média foi de 38.48 (+13.88) anos.

Tabela 1 - Caracterizac¢do sociodemografica dos participantes. Fortaleza — CE, 2020
Grupol Grupo2 Grupo3 Valor Amostra

Variavel n(%) n(%) n(%) de p' total n(%)

Sexo Feminino 69 (73,40) 63 (67,02) 63 (67,02) 195 (69,15)

(n=282) Masculino 25(26,60) 31(32,98) 31(32,98) 0,550 87 (30,85)
Analfabeto 2(2,13) 2 (2,15) 2 (2,13) 6(2,13)

E.F. completo 24 (25,53) 23(24,73) 21(22,34) 68 (24,11)

Escolaridade E.M. completo 51 (54,26) 51 (54,84) 52 (55,32) 154 (54,61)

maxima Ensino superior 17 (18,09) 17 (18,28) 19(20,21) 0,999 53 (18,79)
(n=281) completo

Administrativa 19 (20,21) 12 (12,90) 16 (17,02) 47 (16,67)
Rural 4(426)  2(2,15)  4(4,26) 10 (3,55)

Ocupagio Operacional 31 (32,98) 31(33,33) 36(38,30) 98 (34,75)
(n=281) Desempregado 6 (6,38)  7(7,53)  8(8,51) 21 (7.,45)
Aposentado 7(7,45)  9(9.68)  3(3,19) 0,758  19(6,74)

Estudante 14 (14,89) 21 (22,58) 16(17,02) 51 (18,09)

Artistica 0,00 0,00 1 (1,06) 1(0,35)

Do lar 13(13,83) 11 (11,83) 10(10,64) 34 (12,06)

E.F. = Ensino Fundamental; E.M. = Ensino Médio; ' Teste qui-quadrado de Pearson.

Tabela 2 — Distribuicdo da idade dos participantes. Fortaleza — CE, 2020. n=282

Variavel Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Valor  Amostra total
Média (DP) Média (DP) Média (DP) de p® Média (DP)
Mediana Mediana Mediana Mediana
Idade 41,02 (15,10) 37,80 (13,97) 36,64 (12,20) 0,116 38,48 (13,88)
41 37 37 38

$ Teste de Kruskal-Wallis.



Tabela 3 — Historico pessoal de doengas dos participantes. Fortaleza — CE, 2020. n=281

Variavel Grupol Grupo?2 Grupo 3 Valor Amostra
n(%) n(%)' n(%) dept total n(%)

Hipertensao Sim 32(34,04) 20(21,51) 20(21,28) 0,072 72 (25,62)
Nao 62 (65,96) 73(78,49) 74 (78,72) 209 (74,38)

Diabetes Sim 19 (20,21) 10(10,75) 15(15,96) 0,204 44 (15,66)
Nao 75(79,79) 83(89,25) 79 (84,04) 237 (84,34)

Doenga arterial Sim  8(8,51) 7(7,53) 5(5,32) 0,684 20 (7,12)
coronariana Nio 86(91,49) 86(92,47) 89 (94,68) 261 (92,88)

Doenga renal Sim 6 (6,38) 5(5,38) 3(3,19) 0,590 14 (4,98)
Nao 88(93,62) 88(94,62) 91(96,81) 267 (95,02)
Hipercolesterolemia Sim 18 (19,15) 17 (18,28) 15(15,96) 0,840 50 (17,79)
Nao 76 (80,85) 76(81,72) 79 (84,04) 231 (82,21)

Depressao Sim 11(11,70) 11(11,83) 10(10,64) 0,961 32 (11,39)
Nao 83 (88,30) 82(88,17) 84(89,36) 249 (88,61)

¥ Teste qui-quadrado de Pearson.
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Presenca de doenga cardiovascular na mae foi o relato mais frequente (48,7%) na

investigacdo sobre o historico familiar de acometimentos cardiovasculares (TABELA 4).

Tabela 4 — Histérico familiar de doengas cardiovasculares dos participantes. Fortaleza, CE,

2020. n=281

Familiar Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3  Valor de Amostra
n(%) n(%) n(%) pt total n(%)
Mae Sim 55(58,51) 39(41,94) 43 (45,74) 0,059 137 (48,75)
Nao 39 (41,49) 54 (58,06) 51 (54,26) 144 (51,25)

Pai Sim 35(337,23) 29(3L,18) 35(37,23) 0,607 99 (35,23)
Nao 59 (62,77) 64 (68,82) 59 (62,77) 182 (64,77)

Irmaos Sim 25(26,60) 15(16,13) 20(21,28) 0,218 60 (21,35)
Nao 69 (73,40) 78 (83,87) 74 (78,72) 221 (78,65)
Avos Sim 41 (43,62) 32(34,41) 41(43,62) 0,335 114 (40,57)
Nao 53 (56,38) 61 (65,59) 53(56,38) 167 (59,43)

Tios Sim 32(34,04) 18(19,35) 27(28,72) 0,075 77 (27,40)
Nao 62 (65,96)  75(80,65) 67 (71,28) 204 (72,60)

¥ Teste qui-quadrado de Pearson.

A pratica regular de exercicio fisico foi relatada por 29,5% dos participantes, enquanto

58,3% afirmaram nao realizar atividade fisica. Na autopercepcao de estresse, identificou-se que

40,9% consideram-se estressados eventualmente e 27,7% regularmente (TABELA 5).

Do total, 23,1% relatam estar em tratamento para hipertensdo arterial, apesar de a

prevaléncia da doenga nos participantes ser de 25,6%. Identificou-se diferenca estatisticamente

significativa entre a propor¢do de pessoas em tratamento para hipertensdo nos trés grupos do

estudo. O grupo 1 apresenta a maior prevaléncia da doenga e, também, ¢ o que mais possui

individuos em tratamento (TABELA 5).



Tabela 5 — Habitos de vida e uso de medicagdo. Fortaleza — CE, 2020. n=281

Habito de vida Grupo 1 Grupo2 Grupo3 Valor Amostra
n(%) n(%) n(%) de pt total n(%)
Pratica de Regular 28(29,79) 28 (30,11) 27 (28,72) 83 (29,54)
exercicio fisico Eventual 11 (11,70) 13(13,98) 10(10,64) 0,956 34 (12,10)
Ausente 55 (58,51) 52 (55,91) 57(60,64) 164 (58,36)
Autopercep¢ao de Regular 28(29,79) 27 (29,03) 23 (24,47) 78 (27,76)
estresse Eventual 42 (44,68) 35(37,63) 33(35,11) 0,611 115 (40,93)
Ausente 24 (25,53) 31(33,33) 38(40,43) 88 (31,32)
Uso de medicacao
Em tratamento Sim 30(31,91) 17(18,28) 18(19,15) 0,046 65 (23,13)
para HAS' Néo 64 (68,09) 76 (81,72) 76 (80,85) 216(76,87)
Hidroclorotiazida ~ Sim 10 (10,64) 9 (9,68) 5(5,32) 0,381 24 (8,54)
Nao 84 (89,36) 84 (90,32) 89 (94,68) 257 (91,46)
Anlodipina Sim 6 (6,38) 2(2,15) 5(5,32) 0,359 13 (4,63)
Nao 88(93,62) 91 (97,85) 89 (94,68) 268 (95,37)
Losartana Sim 22(23,40) 12 (12,90) 15(15,96) 0,150 49 (17,44)
Nao 72 (76,60) 81 (87,10) 79 (84,04) 232 (82,56)
Atenolol Sim 2 (2,13) 3(3,23) 5(5,32) 0,487 10 (3,56)
Nao 92 (97,87) 90 (96,77) 89 (94,68) 271 (96,44)
Captopril/Enalapril ~ Sim 5(5,32) 1(1,07) 1 (1,06) 0,100 7(2,49)
Nao 89 (94,68) 92 (98,92) 93 (98,94) 274 (97,51)

” Hipertensdo Arterial Sistémica; ! Teste qui-quadrado de Pearson.

77

Os 278 participantes que tiveram peso e altura medidos apresentaram média de Indice

de Massa Corporal de 28,4 (+7,8), com minimo de 15,5 ¢ maximo de 48,0. A média de Razao

Cintura-Quadril foi de 0,84 (+0,1). Em relagdo as medidas corporais obtidas por bioimpedéancia,

identificou-se média de 35,8% (£12,3), 8,6% (£5,5) € 27,5 (£6,3), respectivamente para gordura

corporal, gordura visceral e tecido musculoesquelético.

Conforme apresentado na Tabela 6, participantes do grupo 3 apresentaram maiores

valores de IMC, seguidos pelos do grupo 1. Assim, identificou-se que existe diferenca

estatisticamente significativa (p=0,014) entre a média dos valores de IMC da amostra deste

estudo. As demais varidveis antropométricas ndo apresentaram diferengas estatisticamente

significativas entre os grupos, apesar de médias levemente superiores serem identificadas no

grupo 3.

Tabela 6 — Caracterizagdo antropométrica dos participantes. Fortaleza — CE, 2020. n=278

(continua)
Variavel Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Valor Amostra total
Média (DP) Média (DP) Média (DP)  de p® Média (DP)
Mediana Mediana Mediana Mediana
Peso 74 (21,08) 72,50 (22,72) 80,83 (23,52) 0,031 75,76 (22,66)
73,10 65,65 82,7 75
Altura 1,62 (0,09) 1,62 (0,09) 1,62 (0,10) 0,804 1,62 (0,09)
1,61 1,63 1,60 1,62
Circunferéncia 105,28 (12,94) 103,96 (14,06) 108,66 0,058 105,96 (14,56)
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do quadril 105,5 100 (16,28) 106
108
Circunferéncia 89,76 (18,38) 87 (18,07) 93,08 (18,35) 0,064 90,15 (18,48)
da cintura 91,75 82 93,5 92
RCQ* 0,84 (0,11) 0,83 (0,09) 0,85 (0,12) 0,382 0,84 (0,11)
0,82 0,82 0,84 0,82
% de gordura 36,45 (11,59) 33,10 (12,75) 37,82 (12,20) 0,050 35,81 (12,30)
corporal 35,75 31,5 36,15 35,2
% de gordura 8,21 (5,14) 8,05 (5,94) 9,57 (5,55) 0,059 8,61 (5,57)
visceral 8 7,5 9 8
% muscular 26,61 (5,28) 28,91 (7,15) 27,01 (6,29) 0,101 27,5 (6,34)
26 27,4 25,4 26,2

'IMC = Indice de Massa Corporal; 'RCQ = Relagdo Cintura/Quadril; $ Teste de Kruskal-Walls.

De acordo com a Tabela 7, a classificacdo de IMC mais frequente entre a amostra total
de participantes foi a eutrofica (38,1%), seguida pela obesidade 1 (23,7%). Ao todo, 57,1% dos

participantes estava com IMC superior ao adequado.

Tabela 7 - Classificagdo do Indice de Massa Corporal dos participantes. Fortaleza — CE, 2020.
n=278

Classificacao Grupo 1 Grupo2 Grupo3 Valor Amostra
n(%) n(%) n(%) dep! total n(%)

Baixo peso 3(3,19) 6 (6,52) 4 (4,35) 13 (4,68)
Eutrofico 39 (41,49) 41 (44,57) 26 (28,26) 106 (38,13)
Sobrepeso 10 (10,64) 8(8,70) 11(11,96) 0,346  29(10,43)
Obesidade grau | 23 (24,47) 21 (22,83) 22(23,91) 66 (23,74)
Obesidade grau I1 14 (14,89) 12(13,04) 18(19,57) 44 (15,83)

Obesidade grave 5(5,32) 4(6.35) 11 (11,96) 20 (7,19)

¥ Teste qui-quadrado de Pearson.

Os resultados apresentados revelam auséncia de diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos, exceto para a variavel IMC, e indicam homogeneidade entre as

caracteristicas dos participantes.

7.1.2 Caracterizacio de preferéncias dos participantes

Menor incomodo durante a medicdo da pressao arterial foi percebido com uso de
monitor automatico (69%), enquanto a maior confianca em relagdo a acuracia das medicdes €
predominante nos esfigmomandmetros automaticos (74,1%). A maioria dos participantes
(66,9%) prefere que esfigmomandmetros automaticos estejam disponiveis nos servigos de
saude. Diferengas de desconforto, confianca e preferéncias de uso ndo foram identificadas entre

os grupos (Tabelas 8 ¢ 9).
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Tabela 8 — Preferéncias de dispositivo para medicao da pressdo arterial. Fortaleza — CE, 2020.
n=278

Variavel Grupo 1 Grupo 2 Grupo3  Valor Amostra
n (%) n (%) n (%) dep'  geral n(%)
Menor Aneroide 36 (38,30) 27(29,35) 23(25,000 0,135 86 (30,94)
incomodo Monitor 58 (61,70) 65 (70,65) 69 (75,00) 192 (69,06)
automatico
Maior Aneroide 72 (76,60) 67 (72,83) 67 (72,83) 0,794 206 (74,10)
confianca Monitor 22 (23,40) 25(27,17) 25(27,71) 72 (25,90)
automatico
Dispositivo ~ Aneroide 67 (71,28) 60 (65,22) 59 (64,13) 0,535 186 (66,91)
de Monitor 27(28,72) 32(34,78) 33 (35,87) 92 (33,09)

preferéncia  automatico
¥ Teste qui-quadrado de Pearson.

Tabela 9 — Desconforto causado pelos dispositivos de medi¢ao da pressao arterial. Fortaleza —
CE, 2020. n=278

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Amostra
Variavel Valor de p® total
Média (DP) Média (DP) Meédia (DP) Média (DP)
Mediana Mediana Mediana Mediana
Desconforto 2,40 (1,28) 2,72 (1,36) 2,80 (1,36) 0,119 2,64 (1,34)
com aneroide 2 3 3 3
Desconforto 2,26 (1,20) 2,34 (1,31) 2,08 (1,20) 0,106 2,23 (1,23)
com monitor 2 2 2 2

automatico
$ Teste de Kruskal-Walls.

Conforme apresentado na Tabela 10, a maior confianca no esfigmomandmetro nao esta

associada a experiéncia de menor desconforto na medi¢ao auscultatdria (p>0,05).

Tabela 10 - Associacao entre confianga e desconforto causado pelos dispositivos de medi¢ao da
pressdo arterial. Fortaleza, CE, 2020. n=278
Maior confianca no Maior confianca Valordep'
esfigmomandmetro  no monitor

Menor desconforto na medicao 64 (74,42) 22 (25,58) 0,935
auscultatoria

Menor desconforto na medi¢ao 142 (73,96) 50 (26,04)
oscilométrica

FTeste qui-quadrado de Pearson.

7.1.3 Caracterizacio pressorica dos participantes na linha de base

Foram obtidas 4.920 medidas validas de pressdo arterial, das quais 1.692 na primeira
rodada de medicdo, 1.620 na segunda e 1.608 na terceira. Dessas, 1.640 foram oscilométricas.

A quantidade de medidas auscultatorias obtidas foi superior em virtude da medi¢ao simultanea
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por dois observadores treinados.
Conforme apresentado na Tabela 11 e no Grafico 1, considerando a amostra total,
médias ¢ medianas de PAS e PAD foram superiores no método oscilométrico, com diferenca

estatisticamente significativa (p<0,001).

Tabela 11 — Caracterizagdo pressorica na linha de base, considerando a amostra total. Fortaleza
— CE, 2020. n=282

Variavel Total de participantes Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p’
(DP)
PAS' Auscultatéria 113,78 79 180 112 <0,001
(16,03) p<0,001
PAS' 117,99 85 171 116 <0,001
Oscilométrica (15,27)
PAD?* 68,83 39 119 69 <0,001
Auscultatoria (11,14) p<0,001
PAD* 71,34 49 114 70 <0,001
Oscilométrica (10,62)

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressfo Arterial Diastolica; I Teste Shapiro-Wilk; § Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas

Grafico 1 — Box plot da caracterizacdo pressorica na linha de base. Fortaleza — CE, 2020
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Na comparagdo intergrupo, considerando a linha de base, isto €, condigdes ideais de
medicao, as médias de PAS e de PAD foram superiores no método oscilométrico, em relagao
ao auscultatorio (Tabela 12). Nao foram identificadas, em ambos os métodos, diferencas

estatisticamente significantes entre os valores pressoricos obtidos nos grupos, evidenciando a
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sua homogeneidade na linha de base.

Tabela 12 - Caracterizagdo pressorica na linha de base, por grupo. Fortaleza — CE, 2020. n=282

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Amostra total
Variavel Valor
Média (DP) Média (DP) Média (DP) de p’ Média (DP)
Mediana Mediana Mediana Mediana

Medicao auscultatoria

PAS' 113,86 (14,68) 113,80 (17,32) 113,67 (16,13) 0,984 113,78 (16,03)

113 112 112 112
PAD*  70.78 (10.37) 67.29(11.60)  68.42(11.24) 0,055 68,83 (11,14)
70 67 68 69

Medicao oscilométrica

PAST  118,75(14,57) 118,14 (16,53) 117,07 (14,75) 0,686 117,99 (15.27)

117,5 116 115,5 116
PAD*  72.55(10.11)  70.15(10.68)  71,31(11.03) 0204 71,34 (10,62)
72 69 68 70

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressfo Arterial Diastélica; § Teste Kruskal-Walls.

7.2 Secao 2: Medidas de pressao arterial, nos métodos auscultatorio e oscilométrico, nas

situacoes testadas

Enquanto a Secao 1 abordou as caracteristicas dos participantes na linha de base, a Se¢ao
2 apresenta os valores de pressdo arterial obtidos nos métodos auscultatorio e oscilométrico nas
situacoes de teste incluidas neste estudo, isto é, em condi¢des nao-ideais de medi¢ao. Estao
descritos os valores obtidos em cada uma das medi¢des, bem como o panorama geral das
medidas de pressao arterial, considerando as médias das duas rodadas de medigdo em situagdes
de teste.

A Secdo 2 tem continuidade ao apresentar a comparacdo entre os valores de pressao
arterial obtidos, no mesmo grupo, em diferentes métodos de medi¢do. Com isso, ¢ possivel
estimar se ha diferencas significativas entre os métodos quando as medigdes sao realizadas em
condi¢des ndo ideais. Os resultados da comparacdo entre as medidas obtidas em condigdes

ideais e ndo ideais de medicao serdo abordados na Secao 3.

7.2.1 Caracterizacio pressorica dos participantes nas condicoes de teste

Conforme apresentado na Tabela 13 e no Gréfico 2, considerando a amostra total,
médias e medianas de PAS foram superiores no método oscilométrico, com diferenca
estatisticamente significativa (p<0,001). J& as médias e medianas de PAD foram maiores no

método auscultatério, também com diferenga com significancia estatistica (p<0,001). Com isso,
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¢ possivel inferir que o tipo de dispositivo utilizado para medir a pressdo arterial nas condigdes
em teste influencia os valores de PAS e PAD. No entanto, trata-se de inferéncia limitada pela
diversidade das intervengdes, o que levanta a necessidade de avalia-la por grupo. Isso sera

realizado adiante.

Tabela 13 — Caracterizagdo pressorica, da amostra total, nas situagdes de teste. Fortaleza — CE,
2020.

Variavel Total de participantes (n=268) Prob>z' Valor de
Média Minimo! Miaximo' Mediana pt
(DP)

PAS' 114,66 75 170,50 114 0,005
Auscultatoria (16,31) p<0,001
PAS’ 118,34 82,5 179,75 116,5 <0,001
Oscilométrica (16,26)
PAD?* 71,96 40,5 118 71,25 0,123
Auscultatoria (12,05) p<0,001
PAD¥ 70,42 48,5 118 68,50 <0,001
Oscilométrica (10,95)

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastélica; | Ntimeros néo inteiros sdo possiveis em virtude do valor
apresentado retratar a média das duas medicdes realizadas na condicdo teste; ! Teste Shapiro-Wilk; § Teste dos
postos assinalados de Wilcoxon para amostras pareadas

Grafico 2 — Box plot da caracterizagdo pressorica, da amostra total, nas situacdes de teste.

Fortaleza — CE, 2020
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A Tabela 14 também apresenta a caracterizagao dos valores de pressdo arterial, nos
métodos auscultatorio e oscilométrico, nas condi¢des em teste, mas dessa vez por grupo. Foram

identificados padrdes similares aos da andlise da amostra total, no entanto na andlise por grupo
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a intervencdo 2 apresentou média e mediana de PAD no método oscilométrico superiores

aquelas verificadas no método auscultatorio.

Tabela 14 - Caracterizacao dos valores de pressao arterial, por grupo, nos métodos auscultatdrio
e oscilométrico, em condigdo de teste. Fortaleza — CE, 2020.

Bracadeira padrao Ambiente ruidoso Bracgadeira padrao +
(n=90) (n=91) ambiente ruidoso
Medicoes (n=87)
Média Mediana Média Mediana Média Mediana
(DP) (DP) (DP)
Segunda rodada de medicio (Primeira em condicdes de teste)
PAS' 2 116,22 118 113,12 111 116,49 116
Auscultatoria (15,64) (16,99) (17,33)
PAS' 2 119,05 119 117,48 115 118,58 119
Oscilométrica (16,03) (16,43) (17,19)
PAD* 2 74,27 76 68,29 68 73,09 72
Auscultatoria (11,25) (11,48) (13,04)
PAD 2 71,52 69 69,04 68 70,50 69
Oscilométrica (10,48) (10,74) (12,02)
Terceira rodada de medicio em condicées de teste (Segunda em condigdes de teste)
PAS' 3 115,78 118 111,57 110 115,40 114
Auscultatoria (14,97) (16,56) (17,15)
PAS' 3 119,74 118 116,74 115 118,65 117
Oscilométrica (16,74) (15,45) (17,28)
PAD* 3 74,33 76 68,59 68 73,43 74
Auscultatdria (11,55) (11,49) (12,79)
PAD* 3 71,91 71 68,98 67 70,68 68
Oscilométrica (10,69) (10,54) (12,00)

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica.

A seguir, serd apresentada a comparagdo intragrupo. Esta permite identificar o
comportamento das diferengas dos métodos auscultatorio e oscilométrico quando os
participantes sdo expostos a mesma condi¢do nao ideal de medigao.

No Grupo 1, o método oscilométrico apresentou média de PAS superior aquela do
auscultatorio, enquanto para a PAD foi identificado o oposto. Verificou-se que ha diferenga
estatisticamente significativa (p<0,001) entre os métodos para as médias de PAS e de PAD
(TABELA 15), o que permite inferir que o tipo de dispositivo utilizado para medir a pressao
arterial quando se dispde somente de bragadeira de tamanho adulto padrdo influencia

significativamente os valores obtidos.
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Tabela 15 — Comparagdo, entre métodos, dos valores de pressdo arterial obtidos nos
participantes do Grupo 1, nas condicdes de teste. Fortaleza — CE, 2020

Grupo 1: Bracadeira padrio (n=90) Prob>z' Valor de
Variavel Média Minimo! Maximo! Mediana p’
(DP)
PAS" Auscultatéria 116,00 85,5 161 118 0,112
(15,18) p<0,001

PAS' 119,40 87 172 118 0,308
Oscilométrica (16,15)
PAD* 74,30 45,5 102,5 75 0,749
Auscultatoria (11,32) p<0,001
PAD* 71,71 53 99,5 69,25 0,094
Oscilométrica (10,37)

TPressdo Arterial Sistolica; ¥Pressdo Arterial Diast6lica; Nimeros ndo inteiros sdo possiveis em virtude do valor
apresentado retratar a média das duas medigdes realizadas na condig@o teste; I Teste Shapiro-Wilk
P Teste t de Student para amostras pareadas

No Grupo 2, o método oscilométrico apresentou média ¢ mediana de PAS superiores
aquelas do auscultatdrio e o padrao inverso ocorreu para a PAD. Verificou-se que ha diferenga
estatisticamente significativa (p<0,001) entre os métodos para as médias de PAS. No entanto, a

mesma diferenga nao ocorre para as médias de PAD (TABELA 16).

Tabela 16 — Comparagdo, entre métodos, dos valores de pressdo arterial obtidos nos
participantes do Grupo 2, nas condi¢des de teste. Fortaleza — CE, 2020

Variavel Grupo 2: Ambiente ruidoso (n=91) Prob>z' Valor de

Média  Minimo/ Msiximol Mediana p
(DP)

PAST 112,34 81 170,5 110 0,005

Auscultatoria (16,58) p<0,001

PAS' 116,85 84 179,5 179,5 0,001

Oscilométrica (15,77)

PAD¥ 68,44 48 118 68,5 <0,001

Auscultatoria (11,37) 0,307

PAD?* 69,01 51 118 67,5 <0,001

Oscilométrica (10,49)

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastélica; | Numeros ndo inteiros sio possiveis em virtude do valor

apresentado retratar a média das duas medic¢des realizadas na condigdo teste; ! Teste Shapiro-Wilk; § Teste dos
postos assinalados de Wilcoxon para amostras pareadas

No Grupo 3, o método oscilométrico apresentou média de PAS superior aquela do
auscultatorio, enquanto para a PAD foi identificado o oposto. Verificou-se que ha diferenca
estatisticamente significativa (p<0,001) entre os métodos para as médias de PAS e PAD

(TABELA 17).
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Tabela 17 — Comparagdo, entre métodos, dos valores de pressdo arterial obtidos nos
participantes do Grupo 3, nas condicdes de teste. Fortaleza — CE, 2020

Variavel Grupo 3: Bracadeira padrao + ambiente Prob>z' Valor de
ruidoso (n=87) p’
Média Minimo' Maximo' Mediana
(DP)

PAS' 115,70 75 156 114 0,606
Auscultatoria (17,05) p<0,001
PAS" 118,82 82,5 167,5 117,5 0,282
Oscilométrica (16,95)
PAD?* 73,21 40,5 106,5 72 0,959
Auscultatoria (12,82) p<0,001
PAD* 70,56 48,5 103 69 0,155
Oscilométrica (11,92)

*Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; f Numeros no inteiros sio possiveis em virtude do valor

apresentado retratar a média das duas medicdes realizadas na condicdo teste; I Teste Shapiro-Wilk; P Teste t de
Student para amostras pareadas

7.3 Se¢ao 3: Impacto das condicoes nao-ideais de medi¢ao nos valores de pressiao arterial

obtidos nos métodos auscultatorio e oscilométrico

A Sec¢do 3 tem inicio com a apresentacao das diferengas de valores de pressao arterial
quando se compara a situagdo de teste e a condi¢do ideal de medigao. Tido como o referencial
adotado nos protocolos de validagdo de equivaléncia entre monitores automaticos para medigao
da pressao arterial e instrumental para medi¢ao auscultatoria, o célculo considera os valores
registrados no dispositivo automatico menos os valores obtidos no dispositivo auscultatério
manual. Sdo apresentadas as diferengas na amostra total, por grupo e por subgrupos constituidos
por varidveis sociodemograficas e clinicas.

Em seguida, a Secdo 3 explora a analise da equivaléncia entre os métodos auscultatorio

e oscilométrico.

7.3.1 Diferencas de valores de pressao arterial entre condicoes de teste e condicoes ideais

Ao todo, 268 participantes tiveram medi¢des de pressdo arterial validas nas condi¢des
de teste. Os demais, 14, ndo apresentaram os parametros em decorréncia de eventos como
ocorréncia de erros de medigdo acima do limite estabelecido no protocolo do estudo ou
desisténcia de participagao na pesquisa.

A Tabela 18 e o Grafico 3 mostram que o método oscilométrico perde menos acuracia

que o auscultatorio quando as medic¢des de pressao arterial sdo realizadas em condi¢des distintas
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daquelas estabelecidas nos protocolos de medi¢do. O dispositivo automatico tende, em média,
a aumentar a estimativa dos valores de PAS e reduzir a de PAD (em 0,2 mmHg e -0,925 mmHg,
respectivamente), enquanto o método auscultatorio tende, em média, a elevar os dois
parametros (em 0,570 mmHg para PAS e 3,296 mmHg para PAD). Apesar disso, as diferencas,
entre os métodos, para a medi¢do da PAS ndo sdo estatisticamente significantes (p=0,214). Para

a PAD, sdo (p<0,001).

Tabela 18 — Comparagao, considerando a amostra total, das diferencas de valores de pressao

arterial entre as condi¢des-teste e as condigdes ideais. Fortaleza — CE, 2020

Variavel Total de participantes (n=268) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p’
(DP)
PAS'™ Auscultatéria 0,570 -22 28,5 0 <0,001
(6,91) 0.214
PAS’ 0,200 -19,5 23,5 0 0,297
Oscilométrica (8,05)
PAD* 3,296 -25 20 3 <0,001
Auscultatoria (5,92) p<0,001
PAD* -0,925 221 15,5 -0,5 <0,001
Oscilométrica (4,42)

TPressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastélica; I Teste Shapiro-Wilk; § Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas

Grafico 3 — Box plot da comparacdo, considerando a amostra total, das diferencas de valores
de pressdo arterial entre as condigdes-teste e as condigdes ideais. Fortaleza — CE, 2020
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Grafico 4 — Histograma da comparacao, considerando a amostra total, das diferengas de valores

de pressdo arterial entre as condigdes-teste e as ideais. Fortaleza — CE, 2020

De acordo com a Tabela 19, esfigmomanometros manuais e monitores automaticos
superestimam o valor da PAS quando se utiliza bragadeira de tamanho padrao em pacientes sem
essa indicacdo, mas ambos em pequena magnitude (1,938 mmHg x 0,466 mmHg,
respectivamente), sem diferenga significativa entre os métodos. J& para a PAD, o método
auscultatorio apresenta, em média, superestimacdo de 3,816 mmHg e o oscilométrico,

subestimacao de 0,883 mmHg, com diferenca estatisticamente significativa.

Tabela 19 — Comparac¢ao das diferencas de valores de pressao arterial obtidos quando a medi¢ao
da pressao arterial € realizada com uso de bragadeira de tamanho padrdo e em condicdes ideais

de verificagao. Fortaleza — CE, 2020.

(continua)
Variavel Grupo 1: Bracadeira padrio (n=90) Prob>z'  Valor de
Média Minimo Maximo Mediana P
(DP)
PASTAuscultatoria 1,938 -14 27 1,50 0,018
(7,64) 0,098%
PAST 0.466 -23 23,5 0,50 0,082

Oscilométrica (9,47)
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PAD¥ 3,816 -11 16,5 3,50 0,656
Auscultatdria (6,16) p<0,001P?
PAD* -0.883 -10.5 16 -1,00 0,225
Oscilométrica 4,72)

"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; $Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas; "Teste t de Student para amostras pareadas.

A Tabela 20 mostra que, em ambientes ruidosos, monitores automaticos e
esfigmomandmetros manuais superestimam o valor da PAS, com maior perda de acuracia neste
(0,62 mmHg x 1,81 mmHg, respectivamente). Para a medi¢gdo da PAD, identificou-se
superestimacao de, em média, 1,11 mmHg na medicdo auscultatéria e subestimagdo de, em
média, 1,34 mmHg na medicdo oscilométrica. As diferencas para PAS ndo foram significativas,

enquanto foram para PAD.

Tabela 20 — Comparag¢ao das diferencas de valores de pressao arterial obtidos quando a medi¢ao
da pressao arterial ¢ realizada em ambiente ruidoso ¢ em condigdes ideais de verificagao.

Fortaleza — CE, 2020

Variavel Grupo 2: Ambiente ruidoso (n=91) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p
(DP)

PAS' 1,818 -13 10 2 0,784
Auscultatoria (4,89) 0.761"
PAS" 0,620 -18,5 9 1,5 0,126
Oscilométrica (5,36)
PAD* 1,115 25 10,5 1 <0,001
Auscultatdria 4,51) p<0,0018
PAD¥ -0,346 -21 7,5 -1 <0,001
Oscilométrica (4,19)

"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; PTeste t de Student para amostras
pareadas; STeste dos postos assinalados de Wilcoxon para amostras pareadas.

Segundo a Tabela 21, quando se tem condigdes de uso de bragadeira padrao somado ao
ambiente ruidoso, ha superestimagdo da pressdo arterial, em comparacao as condigdes ideais,
para a medi¢do de PAS em ambos os métodos e de PAD no método auscultatorio. Para a PAD
no método oscilométrico, ha, em média, leve subestimagdo. Nestas condi¢des, a diferenca de
acurdcia entre os métodos na medicdo da PAS ndo ¢é significativa (p=798), enquanto ¢

significativa para a PAD (p<0,001).
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Tabela 21 — Comparac¢ao das diferencas de valores de pressao arterial obtidos quando a medi¢ao
da pressdo arterial ¢ realizada com uso de bracadeira padrao em ambiente ruidoso e em

condicodes ideais de verificacdo. Fortaleza — CE, 2020

Variavel Grupo 3: Bracadeira padrao + Ambiente Prob>z' Valor de
ruidoso (n=87) p
Média Minimo Maximo Mediana
(DP)
PAS' Auscultatoria 1,655 -22 28,5 2,5 0,013
(7,32) 0.7988%
PAST 1,844 -16,5 23,5 2,5 0,947
Oscilométrica (8,49)
PAD? 5,040 -15 20 4,5 0,817
Auscultatoria (6,32) p<0,0017?
PAD? -0,528 -13 8 0 0,816
Oscilométrica (4,33)

"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; $Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas; PTeste t de Student para amostras pareadas

Ao comparar a diferenga de acuracia entre métodos e entre grupos, verifica-se que a
diferenca dos valores de PAD no método oscilométrico ¢ independente do tipo de condigao-
teste imposta, ja as demais medidas ndo o sdo. As maiores diferencas de acuricia para PAD

foram identificadas, em todos os grupos, no método auscultatério (TABELA 22).

Tabela 22 — Comparacao da diferenca, entre os métodos e entre os grupos, nas situacdes em que

a pressdo arterial ¢ realizada em condigdes de teste e em condi¢des ideais. Fortaleza — CE, 2020

Variavel Grupo 1 (n=90) Grupo 2 (n=91) Grupo 3 (n=87) Valor

Média Mediana Média Mediana Média Mediana  de p’
(DP) (DP) (DP)

PAS 1,938 2 1,818 2 1,655 2,5 p<0,001

Auscultatoria (7,64) (4,89) (7,32)

PAS 0,466 0,50 0,620 1,50 1,844 2,5 0,014

Oscilométrica 9,47) (5,36) (8,49)

PAD? 3,816 3,5 1,115 1 5,040 4,5 p<0,001

Auscultatoria (6,16) (4,51) (6,32)

PAD* -0,883 -1 -0,346 -1 -0,528 0 0,466

Oscilométrica (4,72) (4,19) (4,33)

TPressdo Arterial Sistolica; ¥Pressdo Arterial Diastélica; § Teste Kruskal-Wallis

Em virtude do efeito contrario, de sub e superestimagao, causado pelo uso de bragadeiras
pressoricas de tamanho padrao em pessoas com circunferéncia braquial de tamanho inferior e
superior ao adequado, faz-se necessario investigar a diferenca de acuracia nesses subgrupos.
Uma vez que o grupo 2 deste estudo ndo possui tal subdivisdo, as andlises a seguir voltam-se

somente aos grupos 1 e 3.
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7.3.2 Diferencas de valores de pressio arterial entre condicoes de teste e condicoes ideais

no Grupo 1

Uma vez que o uso de bragadeira de tamanho adulto padrao demasiadamente frouxa ou
apertada causa subestimacgao e superestimacao dos valores da pressdo arterial, respectivamente,
¢ pertinente analisar os resultados dividindo os participantes do Grupo 1 entre aqueles para os
quais a bragadeira de tamanho adulto padrdao era maior que a adequada a sua circunferéncia
braquial e aqueles para os quais a mesma bracadeira era menor que a adequada a sua
circunferéncia braquial.

Conforme a Tabela 23, a superestimagdo causada por ambos os métodos quando a
bragadeira utilizada ¢ de tamanho inferior a adequada ¢ similar (6,357 mmHg x 6,989 mmHg
nos métodos auscultatorio e oscilométrico, respectivamente). Ja para a medigao da PAD, o
método auscultatorio causa superestimacdo significativamente maior que o método
oscilométrico (7,51 mmHg x 0,887 mmHg nos métodos auscultatério e oscilométrico,

respectivamente).

Tabela 23 — Comparagdo da diferenca dos valores de pressao arterial obtidos com uso bragadeira
de tamanho inferior ao adequado a circunferéncia braquial do paciente e nas condi¢des ideais

de medicao. Fortaleza — CE, 2020

Grupo 1: Bracadeira de tamanho inferior a

Variavel adequada (n=49) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana P
(DP)

PAST 6,357 -7,5 27 6,5 0,027
Auscultatoria (6,70) 0.6378
PAST 6,989 -8 23,5 6 0,213
Oscilométrica (6,75)
PAD* 7,510 -2 16,5 8 0,589
Auscultatdria (4,62) p<0,001"?
PAD* 0,887 -7,5 15,5 0,5 0,161
Oscilométrica (4,62)

"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; $Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas; PTeste t de Student para amostras pareadas

De acordo com a Tabela 24, ambos os métodos subestimam os valores de PAS e de PAD
quando ¢ utilizada bragadeira de tamanho superior a adequada para a circunferéncia braquial
do paciente. O auscultatorio apresenta os menores niveis de subestimacao (-3,341 mmHg x -
0,597 mmHg para a PAS e a PAD, respectivamente), em comparagdo ao oscilométrico (-7,329

mmHg x -3 mmHg para a PAS e a PAD, respectivamente). Nestas condi¢des, ha diferengas
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significativas entre os métodos, para medi¢cao de PAS e de PAD.
Tabela 24 — Comparagdo da diferenca dos valores de pressdo arterial obtidos com uso bragadeira
de tamanho superior ao adequado a circunferéncia braquial do paciente e nas condi¢des ideais

de medicao. Fortaleza — CE, 2020

Grupo 1: Bracadeira de tamanho superior a

Variavel adequada (n=41) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p
(DP)

PAS' -3,341 -14 15,5 3,5 0,001
Auscultatoria (4,86) p<0,001%
PAS' -7,329 -19,5 13 -6,0 0,236
Oscilométrica (5,54)
PAD* -0,597 -11 8.5 0,5 0,534
Auscultatéria (4,72) p=0,002P
PAD?* -3 -10,5 5 -3 0,854
Oscilométrica (4,62)

TPressdo Arterial Sistolica;*Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; STeste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras; Teste t de Student para amostras pareadas.

7.3.3 Diferencas de valores de pressao arterial entre condicoes de teste e condicoes ideais

no Grupo 3

No Grupo 3, foram identificados padrdes similares ao Grupo 1. Ao medir a pressio
arterial em ambiente ruidoso e utilizando bragadeira de tamanho inferior a adequada a
circunferéncia braquial do paciente, houve superestimagdo para PAS e PAD, em ambos os
métodos. Conforme exposto na Tabela 25, a superestimacdo de PAS foi superior no método
oscilométrico em comparacao ao auscultatorio (6,379 mmHg x 5,524 mmHg, respectivamente),
enquanto na medi¢ao de PAD a superestimagao média foi maior no auscultatorio (7,844 mmHg
x 1,379 mmHg). Os métodos mostraram diferencas similares na medicdo de PAS e com
significancia estatistica na medi¢do de PAD.

J4 quando a medigao foi realizada em ambiente ruidoso utilizando bragadeira pressorica
de tamanho superior a adequada a circunferéncia braquial do paciente, houve subestimacao em
todas as medidas. Dessa vez, as médias do método oscilométrico foram superiores para PAS e
PAD. Foram identificadas diferengas estatisticamente significativas entre os métodos na

medicao da PAD, mas ndo de PAS (TABELA 26).
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Tabela 25 — Comparacdo da diferenca dos valores de pressdo arterial obtidos em ambiente
ruidoso com uso de bragadeira de tamanho inferior ao adequado a circunferéncia braquial do

paciente e nas condi¢des ideais de medigao. Fortaleza — CE, 2020

Grupo 3: Ambiente ruidoso + bracadeira de

Variavel tamanho inferior 2 adequada (n=58) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p
(DP)

PAST 5,524 -6,5 28,5 4.5 <0,001
Auscultatoria (5,29) 0.2328
PAST 6,379 -8,5 23,5 5,5 0,381
Oscilométrica (6,05)
PAD? 7,844 -1,5 20 7,5 0,317
Auscultatoria (5,07) p<0,0017?
PAD# 1,379 -4.5 8 1 0,555
Oscilométrica (3,21)

*Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; $ Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas; P Teste t de Student para amostras pareadas

Tabela 26 — Diferenga de valores de pressdo arterial, entre métodos, nas situagdes em que a
medicao da pressdo arterial ¢ realizada em ambiente ruidoso e com bragadeira de tamanho
superior ao adequado a circunferéncia braquial do paciente, comparada a condi¢des ideais.

Fortaleza — CE, 2020

Grupo 3: Ambiente ruidoso + bracadeira de

Variavel tamanho superior a adequada (n=29) Prob>z' Valor de
Média Minimo Maximo Mediana p
(DP)

PAST -5,482 -22 4 -5 0,157
Auscultatoria (5,33) 0,0588%
PAS' -7,224 -16,5 -1 -5,5 0,068
Oscilométrica (4,39)
PAD? -0,568 -15 6,5 -0,5 0,034
Auscultatoria (4.64) p<0,001"?
PAD? -4,344 -13 2.5 -5 0,546
Oscilométrica (3,76)

*Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica; ' Teste Shapiro-Wilk; § Teste dos postos assinalados de
Wilcoxon para amostras pareadas; P Teste t de Student para amostras pareadas

7.3.4 Analises de subgrupo das diferencas de valores de pressiao arterial entre condicoes

de teste e condicoes ideais, considerando a amostra total

Na medicao auscultatoria, as maiores diferencas de PAS entre as condi¢oes de teste ¢ as

ideais foram identificadas no sexo masculino (1,011 mmHg), em maiores de 60 anos (-3,025
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mmHg), em pessoas sem hipertensao (0,702 mmHg) e em pessoas com diabetes (0,878 mmHg).
Na medi¢do da PAS oscilométrica, o mesmo padrdo se seguiu para o sexo masculino, idade
superior a 60 anos e presenga de diabetes (3,958 mmHg; -2,55 mmHg ¢ 1,939 mmHg,
respectivamente). De acordo com a Tabela 25, diferenga estatisticamente significativa foi
identificada somente para a variavel idade, na medigao auscultatdria (p<0,01).

Na analise do perfil antropométrico, as diferencas de PAS auscultatéria e oscilométrica
mostraram significancia estatistica em relacao as categorias do IMC (p<0,001 em ambos os
métodos). Nos dois métodos, a maior subestimagdo foi identificada em participantes com
sobrepeso. No auscultatorio, a maior superestimacdo ocorreu em participantes com obesidade

2 e no oscilométrico, em participantes com obesidade grave (TABELA 27).

Tabela 27 — Distribuigdo das diferencgas dos valores de pressao arterial sistolica em condigdes
de teste e condigdes ideais, em ambos os métodos, por caracteristicas sociodemograficas e

clinicas, considerando toda a amostra. Fortaleza — CE, 2020.

(continua)
Diferenca de PAS' Valordep  Diferenga de PAST  Valor
Variavel auscultatoria oscilométrica de p
Média (DP) Média (DP)
Perfil sociodemografico
Feminino (n=183) 0.366 (7,10) 0.2798 2.989 (5,83) 0,094
Masculino (n=85) 1,011 (6,49) 3,958 (6,10)
<60 anos (n=248) 0,860 (6,91) 0.006% 0,427 (7,89) 0,112F
>60 anos (n=20) -3,025 (5,98) -2,55(9,65)
Perfil clinico
Com hipertenséo (n=68) 0,183 (7,02) 0,678% 1,558 (9,93) 0,109"
Sem hipertensdo (n=200) 0,702 (6,88) -0,255 (7,28)
Com diabetes (n=41) 0,878 (7,72) 0.9248 1,939 (9.45) 0,134"
Sem diabetes (n=227) 0,515 (6,77) -0,107 (7,76)
Com hipertensdo e sem diabetes 0,50 (6,76) 0,564* 1,575 (9,67) 0,205"
(n=40)
Com hipertensdo e com -0,267 (7,487) 1,535 (10,48)
diabetes (n=28)
Com diabetes e sem hipertensao 3,346 (7,95) 2,807 (7,03)
(n=13)
Pratica regular de exercicios 0,727 (5,37) 0,705* 0,220 (7,16) 0,873!
(n=77)
Prética eventual de exercicios 2,083 (8,76) -0,50 (5,73)
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(n=30)
Inatividade fisica (n=161) 0,214 (7,17) 0,329 (8,82)
Estressado regularmente (n=74) 0,209 (6,74) 0,516* 1,135 (8,35) 0,506
Estressado eventualmente 1,368 (7,85) -0,113 (8,34)
(n=110)
Nao estressado (n=84) -0,154 (5,58) -0,196 (7,42)
Com hipertensdo em tratamento 0,122 (7,02) 0,834 1,631 (9,87) 0,860"
(n=61)
Com hipertensdo sem 0,714 (7,62) 0,928 (11,28)
tratamento (n=7)
Perfil antropométrico
Baixo peso (n=12) -7.208 (7,10) <0,001¥ -5.291 (5.54) <0,001"
Eutréfico (n=103) -2.665 (5,15) -4.155 (5.81)
Sobrepeso (n=28) 0,785 (5,80) -0.50 (8.68)
Obesidade 1 (n=63) 3,222 (5,91) 2.880 (6.33)
Obesidade 2 (n=43) 4,825 (6,99) 4.732 (7,70)
Obesidade grave 4,289 (8,46) 9.236 (8,55)
(n=19)

"Pressdo Arterial Sistolica; YTeste Mann-Whitney para amostras nio pareadas; PTeste t de Student para amostras
ndo pareadas; ' ANOVA a um fator; ¥ Kruskal-Wallis

Na medicao auscultatoria, as maiores diferencas de PAD entre as condi¢des de teste e
as ideais foram identificadas no sexo masculino (3,958 mmHg), em menores de 60 anos (3,655
mmHg), em pessoas sem hipertensdo (3,472 mmHg) e naqueles com diabetes (3,334 mmHg).
Na medi¢ao da PAD oscilométrica, as maiores diferengas estiveram no sexo feminino e nas
pessoas com idade maior que 60 anos (-1,035 mmHg; -1,950 mmHg; 3,958 mmHg). De acordo
com a Tabela 28, ndo foram identificadas diferenca estatisticamente significativas.

Na analise do perfil antropométrico, as diferencas de PAD auscultatoria e oscilométrica
mostraram significancia estatistica em relagdo as categorias do IMC (p<0,001 em ambos os
métodos). Conforme a Tabela 28, na medig¢do auscultatoria houve superestimagao da PAD em
todas as faixas de IMC, sendo a menor em participantes eutroficos (0,194 mmHg) e a maior
naqueles com obesidade grave (6,894 mmHg). Na oscilométrica, a maior superestimagao
também ocorreu nos participantes com obesidade grave, no entanto em menor magnitude em

comparag¢do ao outro método (2,131 mmHg).
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Tabela 28 — Distribuicao das diferencas dos valores de pressao arterial diastolica em condigdes
de teste e condigdes ideais, em ambos os métodos, por caracteristicas sociodemograficas e
clinicas, considerando toda a amostra. Fortaleza — CE, 2020.

(continua)

Diferenca de PAD?  Valor Diferenca de PAD?  Valor

Variavel auscultatoria dep oscilométrica dep
Média (DP) Média (DP)
Perfil sociodemografico
Feminino (n=183) 2,989 (5,83) 0.2528 -1,035 (4,69) 0,588"
Masculino (n=85) 3,958 (6,10) -0,688 (3,78)
<60 anos (n=248) 3,655 (5,92) 0.0048 -0,842 (4,32) 0,4828
>60 anos (n=20) -1.150 (7,09) -1,950 (5,52)
Perfil clinico
Com hipertensdo (n=68) 2,779 (6,55) 0,7678 -0,507 (4,95) 0,2258
Sem hipertensdo (n=200) 3,472 (5,70) -1,067 (4,23)
Com diabetes (n=41) 3,334 (7,18) 0,5208 -0,731 (5,82) 0,4858%
Sem diabetes (n=227) 3,288 (5,69) -0,960 (4,13)
Com hipertensdo e sem diabetes 2,737 (5,30) 0,828*% 0,275 (3,79) 0,070*
(n=40)
Com hipertenséo ¢ com diabetes 2,839 (8,11) -1,625 (6,15)
(n=28)
Com diabetes e sem hipertensao 4,423 (4,71) 1,192 (4,68)
(n=13)
Pratica regular de exercicios (n=77) 2,571 (6,17) 0,681% -0,922 (4,47) 0,449*%
Pratica eventual de exercicios 4,10 (4,87) -0,083 (3,70)
(n=30)
Inatividade fisica (n=161) 3,493 (5,98) -1,083 (3,70)
Estressado regularmente (n=74) 3,101 (5,42) 0,841% -0,858 (4,48) 0,936¥
Estressado eventualmente (n=110) 3,331 (5,50) -0,986 (4,42)
Nao estressado (n=84) 3,442 (6,88) -0,904 (4,41)
Com hipertensdo em tratamento 2,770 (6,85) 0,9038 -0,327 (5,07) 0,2798
(n=61)
Com hipertensdo sem tratamento 2,857 (3,023) -2,071 (3,61)
(n=T7)
Perfil antropométrico
Baixo peso (n=12) 1,958 (4,70) -1,50 (4,25)
Eutrofico (n=103) 0,194 (4,97) 2,665 (4,47)
Sobrepeso (n=28) 3,732 (6,20) -1,589 (2,98)
Obesidade 1 (n=63) 5,222 (5,19) <0,001* 0,333 (4,26) <0,001¥
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Obesidade 2 (n=43) 6,406 (5,24) 0,639 (3,73)
Obesidade grave 6,894 (6,80) 2,131 (4,21)
(n=19)

*Pressdo Arterial Diastélica; * $Teste Mann-Whitney para amostras ndo pareadas; PTeste t de Student para amostras
ndo pareadas; ' ANOVA a um fator; ¥ Kruskal-Wallis

7.3.5 Equivaléncia entre os métodos auscultatéorio e oscilométrico para medicio da

pressao arterial

A Tabela 29 mostra que os métodos auscultatério e oscilométrico sdo equivalentes para
a medicao de PAS e de PAD em condigdes ideais e, também, em nao-ideais de medi¢ao, uma
vez que a média da diferencga entre os valores das medidas obtidas em cada dispositivo € inferior

a+ 5 mmHg e o desvio-padrio, a 8.

Tabela 29 — Equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico em condigdes ideais €

nao-ideais de medi¢ao. Fortaleza — CE, 2020

Medida Amostra total Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
(n=90) n=91) (n=87)
Média (DP) Média (DP) Média (DP) Média (DP)
PAS' em condigdes 4,212 (6,20) 4,893 (6,66) 4,340 (6,11) 3,404 (5,77)
ideais
PAS'" em condigdes 3,682 (5,99) 3,394 (6,30) 4,505 (5,84) 3,120 (5,78)
nao-ideais
PAD* em 2,507 (6,03) 1,765 (5,64) 2,861 (6,30) 2,893 (6,14)
condigdes ideais
PAD* em -1,535 (6,13) -2,588 (5,67) -0,571 (5,84)  -2,649 (6,37)

condigdes nao-ideais
TPressdo Arterial Sistélica; *Pressdo Arterial Diastélica.

Adicionalmente a diferenca entre os métodos apresentada na tabela anterior, tem-se, na
Tabela 30, a distribuicdo dos percentuais de erro de até¢ 5 e 10 mmHg em cada método e
condic¢do testada. A amostra total do estudo, bem como os grupos, apresentou erro superior ao
aceitavel em no maximo 15% das medidas para as quatro varidveis analisadas: PAS em
condi¢des ideais e ndo ideais € PAD em condicdes ideais e ndo ideais. A menor frequéncia de
erros de até 10 mmHg foi identificada no Grupo 1 durante a medi¢cdo da PAS em condigdes

ideais (TABELA 30).
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Tabela 30 - Distribui¢do dos percentuais de erro em cada método e condicao testada. Fortaleza
- CE, 2020

Amostra total Grupo 1 (n=90) Grupo 2 (n=91) Grupo 3 (n=87)

Medida  Até£5  Ate+10  Até+5 At 10  Até+5 Ate£10 Até+5 Até £10
mmHg  mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

PAS em 51,03 86,88 47,87 85,11 48,94 85,11 56,38 90,43
condi¢cdes

1deais

PAS' em 55,60 86,19 52,22 88,89 57,14 85,72 57,47 87,36
condi¢cdes

nao-ideais

PAD* em 60,64 89,36 63,83 90,43 61,70 90,43 56,38 87,23
condigdes

ideais

PAD* em 59,70 91,42 56,67 93,33 67,03 91,21 55,17 89,66
condigdes

nao-ideais

TPressdo Arterial Sistélica; *Pressdo Arterial Diastélica.

As plotagens de Bland-Altman, nos Graficos 5 a 10, evidenciam que a maioria dos
pontos se encontram dentro dos limites de concordancia (£2DP), o que corrobora a percepgao
de equivaléncia entre o método auscultatorio e oscilométrico em todas as situacdes testadas
neste estudo. Adicionalmente, os pontos nas plotagens mostram um padrdo horizontal
consistente ao redor da média no eixo y, o que permite inferir que a acuracia do dispositivo
avaliado ndo parece ser impactada pelos niveis maiores ou menores de PAS e PAD apresentados

pelo participante.

Grafico 5 — Anélise de Bland-Altman das diferencas de pressao arterial sistolica entre o monitor
automatico e o aneroide (eixo y) e a média dos valores entre o monitor automatico e o aneroide

(eixo x), em condi¢des ideais de medigao. Fortaleza — CE, 2020
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Grafico 6 — Andlise de Bland-Altman das diferencas de pressdo arterial diastolica entre o
monitor automatico e o aneroide (eixo y) e a média dos valores entre 0 monitor automatico e o

aneroide (eixo x), em condic¢des ideais de medigdo. Fortaleza — CE, 2020
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Grafico 7 — Anélise de Bland-Altman das diferengas de pressdo arterial sistolica entre o aneroide

em condig¢des ndo-ideais e o aneroide em condigdes ideais (eixo y) e a média dos valores entre

o aneroide em condico

2020

difference

es ndo-ideais e o aneroide em condi¢des ideais (eixo x). Fortaleza — CE,
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Grafico 8 — Andlise de Bland-Altman das diferencas de pressdo arterial diastolica entre o

aneroide em condi¢des ndo-ideais e o aneroide em condigdes ideais (eixo y) e a média dos

valores entre o aneroide em condi¢des ndo-ideais e o aneroide em condicdes ideais (eixo x).

Fortaleza — CE, 2020
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Grafico 9 — Andlise de Bland-Altman das diferencas de pressdo arterial sistolica entre o
automatico em condi¢des ndo-ideais e o aneroide em condi¢des ideais (eixo y) e a média dos
valores entre o automatico em condi¢des ndo-ideais e o aneroide em condigdes ideais (eixo Xx).

Fortaleza — CE, 2020
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Grafico 10 — Analise de Bland-Altman das diferencas de pressdo arterial diastdlica entre o
automatico em condi¢des nao-ideais e o aneroide em condi¢des ideais (eixo y) e a média dos
valores entre o automatico em condi¢des nao-ideais e o aneroide em condigdes ideais (eixo X).
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Adicionalmente, a equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico, em
condi¢des ideais e ndo-ideais de medicdo, também foi identificada nos subgrupos que
receberam bragadeiras de tamanho inferior (TABELA 31) ou superior aquela adequada a sua

circunferéncia braquial (TABELA 32).

Tabela 31 — Equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico, em condigdes ideais
e nao ideais de medicao, ao ser utilizada bracadeira de tamanho inferior a adequada. Fortaleza

- CE, 2020

Ambiente silencioso + BTI' Ambiente ruidoso + BTT

Medida (n=49) (n=58)
Média (DP) Média (DP)

PAS" em condicdes ideais 4,490 (7,56) 3,225 (6,17)
PAS" em condi¢des ndo ideais 4,673 (6,58) 4,017 (5,89)
PAD* em condi¢des ideais 2,764 (5,54) 3,322 (6,51)
PAD em condi¢des ndo ideais -3,520 (5,63) -3,120 (6,11)

! Bragadeira de Tamanho Inferior ao adequado. "Pressio Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica.

Tabela 32 — Equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico, em condigdes ideais
e ndo-ideais de medicao, ao ser utilizada bragadeira de tamanho superior a adequada. Fortaleza

- CE, 2020

Ambiente silencioso + BTSY Ambiente ruidoso + BTS$

Medida (n=41) (n=29)
Média (DP) Média (DP)
PAS™ em condicdes ideais 4.186 (5,39) 3,750 (4,96)
PAS" em condi¢des ndo ideais 0,670 (4,73) 1,327 (5,18)
PAD* em condi¢des ideais 0,581 (5,59) 2,062 (5,33)
PAD* em condi¢des ndo ideais -1,475 (5,59) -1,706 (6,87)

§ Bragadeira de Tamanho Superior ao adequado. "Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastolica.

Na anélise de subgrupo para as condi¢des ideais de medigao, verificou-se equivaléncia
entre os métodos auscultatorio e oscilométrico para a medi¢dao da PAS no que tange as variaveis
sociodemograficas e clinicas analisadas, exceto para individuos que realizam praticas eventuais
de atividade fisica e aqueles com classificacdo de IMC representada por sobrepeso e obesidade
grau II. Na medicao da PAD, a equivaléncia entre os métodos mostrou-se presente para todos
os subgrupos analisados (TABELA 33).

Uma vez que o termo equivaléncia representa, no ambito da comparagao entre métodos
de medi¢do da pressdo arterial, os valores registrados no monitor automatico menos aqueles
obtidos no método auscultatério, buscou-se, também, avaliar a presenca de diferencas

estatisticamente significativas entre as varidveis. Na medi¢ao da PAS em condig¢des ideais, a
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presencga de hipertensdo e a pratica de exercicios apresentaram diferengas significativas (p<0,05)

entre os métodos. Na medicdo da PAD, nenhuma variavel apresentou diferenca significativa

(TABELA 33).

Tabela 33 — Distribui¢do da equivaléncia entre os métodos de medi¢ao de pressdo arterial em

condi¢des ideais, por caracteristicas sociodemograficas e clinicas, considerando toda a amostra.

Fortaleza — CE, 2020.

(continua)
Equivaléncia para medicdo Valor Equivaléncia para medicido Valor
Varigvel de PAST em condicdes ideais 4, p de PAD* em condicdes ideais 3, p
Média (DP) Média (DP)
Perfil sociodemografico
Feminino (n=195) 4,076 (6,36) 0,582“ 2,517 (6,12) 0,964”’
Masculino (n=87) 4,517 (5,85) 2,482 (5,87)
<60 anos (n=259) 4,262 (5,90) 0,651" 2,521 (6,15) 0,857%
>60 anos (n=23) 3,652 (9,04) 2,347 (4,58)
Perfil clinico
Com hipertensdo 2,722 (6,14) 0’019ﬂ' 2,75 (6,29) 0,691“’
(n=72)
Sem hipertensdo 4,708 (6,16) 2,421 (5,97)
(n=209)
Com diabetes 3,795 (6,91) 0,639" 3,681 (5,40) 0,0748
(n=44)
Sem diabetes 4,274 (6,08) 2,286 (6,14)
(n=237)
Com hipertensdoe 2,744 (6,10) 1,418 (6,93)
sem diabetes
(n=43) 0,106' 0,086*
Com hipertensdoe 2,689 (6,31) 4,724 (4,65)
diabetes (n=29)
Com diabetes e 5,933 (7,71) 1,666 (6,30)
sem hipertensao
(n=15)
Pratica regular de 4,831 (6,83) 1,975 (6,42)
exercicios (n=83)
Pritica eventual 6,911 (6,14) 0,004' 2,558 (6,33) 0,628
de exercicios
(n=34)
Inatividade fisica 3,317 (5,70) 2,762 (6,33)



(n=164)
Estressado 3,384 (6,43) 2,653 (6,48)
regularmente 0,165 0,229
(n=77)
Estressado 4,008 (6,416) 1,817 (5,68)
eventualmente
(n=115)
Nao  estressado 4,170 (6,41) 3,272 (6,08)
(n=88)
Hipertenso em 2,531(6,19) 0,459" 2,578 (6,25) 0,516"
tratamento
(n=64)
Hipertenso  sem 4,25 (5,94) 4,125 (6,91)
tratamento (n=S8)
Perfil antropométrico
Baixo peso 0,769 (4,86) 2,384 (6,13)

(n=13)
Eutréfico (n=106) 4,235 (5,12) 0,231 1,311 (5,51) 0,155'
Sobrepeso (n=29) 5,206 (7,76) 3,551 (5,75)
Obesidade grau | 4,242 (6,98) 2,696 (5,94)

(n=66)
Obesidade grau 11 5,045 (5,47) 3,931 (7,38)

(n=44)
Obesidade grave 2,60 (8,15) 3,5 (6,07)

(n=20)
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"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diast6lica; § Teste Mann-Whitney para amostras ndo pareadas; P Teste
t de Student para amostras ndo pareadas; ' ANOVA  a um fator; ¥ Kruskal-Wallis

Na andlise de subgrupo para as condigdes ndo-ideais de medi¢do, verificou-se

equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico para a medi¢do da PAS no que

tange as varidveis sociodemograficas e clinicas analisadas, exceto para individuos com

hipertensdo sem tratamento e aqueles com classificagdo de IMC representada por obesidade

grave. Na medi¢cdo da PAD, a equivaléncia entre os métodos mostrou-se presente para todos os

subgrupos analisados (TABELA 34).

Na medi¢do da PAS em condi¢des ndo-ideais, apresentaram diferencas significativas

(p<0,05) as variaveis: sexo, estresse ¢ classificacdo de IMC. Na medi¢ao da PAD, apresentaram

diferenca significativa: idade e presenca de hipertensao (TABELA 34).
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Tabela 34 — Distribui¢do da equivaléncia entre os métodos de medi¢ao de pressdo arterial em

condi¢des ndo ideais, por caracteristicas sociodemograficas e clinicas, considerando toda a

amostra. Fortaleza — CE, 2020.

(continua)
Equivaléncia para Valor Equivaléncia para Valor
Variavel medi¢io de PAS' em dep medicio de PAD* em dep
condicdes nao-ideais condicdes nao-ideais
Média (DP) Média (DP)

Perfil sociodemografico
Feminino (n=183) 3,147 (6,01) 0,0317  -1,265(6,21) 0,296"
Masculino (n=85) 4,835 (5,81) -2,117 (5,94)
<60 anos (n=248) 3,711 (6,07) 0,7817  -1,856 (6,14) 0,002"
>60 anos (n=20) 3,235 (5,03) 2,450 (4,42)
Perfil clinico
Com hipertensdo (n=68) 4,125 (6,38) -0,183 (5,90)
Sem hipertensao (n=200) 3,532 (5,86) 0,482W -1,995 (6,15) 0,03511'
Com diabetes (n=41) 4,256 (4,57) 0,506"  -0,170 (6,40) 0,1217
Sem diabetes (n=227) 3,579 (6,21) -1,781 (6,06)
Com hipertensdo e sem 3,80 (7,39) -0,462 (5,37)
diabetes (n=40)
Com hipertensio e diabetes 4,589 (4,67) 0,885' 0,214 (6,67) 0,644
(n=28)
Com diabetes e sem 3,538 (4,43) -1 (5,95)
hipertensdo (n=13)
Pratica regular de exercicios 4,051 (5,97) -1,207 (6,36)
(n=77)
Pratica eventual de 4,45 (4,77) 0,539"  -0,816 (5,43) 0,601
exercicios (n=30)
Inatividade fisica (n=161) 3,336 (6,20) -1,826 (6,16)
Estressado regularmente 3,925 (5,41) -1,135 (6,08)
(n=74)
Estressado  eventualmente 2,581 (6,67) 0,019¥  -0,779 (6,18) 0,158
(n=110)
Nao estressado (n=84) 4,91 (5,28) -2,381 (6,08)
Hipertenso em tratamento -0,262 (5,99)
(n=61) 3934(6.24) 0,471P 0,749"
Hipertenso sem tratamento 5,785 (7,915) 0,5 (5.47)
(n=7)
Perfil antropométrico
Baixo peso (n=12) 2,416 (6,29) -0,125 (4,41)
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Eutroéfico (n=103) 2,830 (5,48) -1,432 (6,39)

Sobrepeso (n=28) 3,535 (6,45) 0,034' -1,464 (6,57) 0,926*
Obesidade grau I (n=63) 3,404 (6,45) -2 (5,88)

Obesidade grau II (n=43) 4,953 (5,60) -1,465 (6,05)

Obesidade grave (n=19) 7,368 (5,86) -1,710 (6,54)

"Pressdo Arterial Sistolica; *Pressdo Arterial Diastdlica; § Teste Mann-Whitney para amostras ndo pareadas; P Teste
t de Student para amostras ndo pareadas; ' ANOVA  a um fator; ¥ Kruskal-Wallis

7.4 Seciao 4: Efetividade diagndstica dos métodos de medi¢do da pressido arterial em
condicoes ideais e nao ideais de verificacdo

A acuracia do método oscilométrico para classificacdo dos valores de pressao arterial
em condig¢des ideais de medigdao, em comparagdo ao auscultatério nas mesmas condigdes, foi
de 81,91%, o que representa 231 classificagcdes corretas, dentre as 282 medidas de pressdao
arterial obtidas. Conforme apresentado na Tabela 35, ndo houve diferenga estatisticamente
significativa (p=0,158) entre os grupos, haja vista que as mesmas condi¢des foram aplicadas a
todos os participantes nessa medi¢ao.

Na amostra total, o desempenho dos métodos auscultatorio e oscilométrico em
condicdes nao-ideais de medicao foi semelhante. Entretanto, conforme a Tabela 35, identificou-
se diferengas significativas entre os grupos (p<0,01) para medi¢do da PAS e da PAD nessas

condig¢des, tendo os participantes do grupo 2 apresentado maior acuracia nos dois métodos.

Tabela 35 — Acuracia dos métodos, nas condigdes testadas, para classificar os valores de pressao
arterial, em comparacdo ao padrao de referéncia clinica (método auscultatorio em condi¢des
ideais). Fortaleza — CE, 2020

Condicao Amostra  Grupol Grupo2 Grupo3 Valor

total de pi

M¢étodo oscilométrico em 81,91% 75,56% 84,62% 86,21%  0,158!
condigdes ideais (n=282) (231/282) (71/94) (80/94) (80/94)

Método auscultatorio em 75,18% 70% 87,91% 79,31% 0,007
condi¢des ndo ideais (n=268) (212/268) (63/90) (80/91) (69/87)

Método oscilométrico em 74,82% 68,89% 84,62% 82,76% 0,005

condi¢des nao ideais (n=268) (211/268) (62/90) (77/91) (72/87)

1 Teste qui-quadrado de Pearson.

A acuracia do método oscilométrico para identificagdo de presenga ou auséncia de
hipertensdo arterial em condi¢des ideais de medicdo, em comparacdo ao auscultatdrio nas
mesmas condigdes, foi de 96,45%, o que representa 272 individuos identificados corretamente,
dentre os 282 avaliados. Conforme apresentado na Tabela 36, nao houve diferenca

estatisticamente significativa (p=0,661) entre os grupos.
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Na amostra total e entre os grupos, o desempenho dos métodos auscultatério e
oscilométrico em condig¢des ndo ideais de medicao para identificagcdo de hipertensao arterial foi

semelhante (TABELA 36).

Tabela 36 — Acuréacia dos métodos, nas condi¢des testadas, para identificagdo de hipertensao
arterial, em comparagdo ao padrao de referéncia clinica (método auscultatorio em condig¢des
ideais). Fortaleza — CE, 2020

Condic¢ao Amostra  Grupol Grupo2 Grupo3 Valor

total de pi

M¢étodo oscilométrico em 96,45% 95,97% 95,97% 97.87% 0,661
condi¢des ideais (n=282) (272/282) (90/94) (90/94) (92/94)

M¢étodo auscultatério em 95,14% 93,33% 95,60% 96,55% 0,557
condig¢des nao ideais (n=268) (255/268) (84/90) (87/91) (84/87)

M¢étodo oscilométrico em 95,52% 93,33% 96,70% 96,55% 0,481

condigdes nao ideais (n=268) (256/268) (84/90) (88/91) (84/87)

1 Teste qui-quadrado de Pearson.

Tabela 37 — Comparagao de trés métodos de identificagao de hipertensao arterial, considerando

a amostra total. Fortaleza — CE, 2020
Métodos e Sensibilidade  Especificidade vrp? VPN* ORDS
condicdes % IC95% % IC95% % 1C95% % 1C95% % 1C95%
Oscilométrico 95 75-99 97 94-99 76 54-90 99 97-99 671 8 -

em condigoes 319
ideais (n=282)

Auscultatério 85 62-96 96 93-98 65 44-82 98 96-99 140 33 -
em condigdes 879
de teste

(n=268)

Oscilométrico 89 66-98 97 94-98 70 48-87 99 97-99 266 50—
em condicdes 2801
de teste

(n=268)

" Valor Preditivo Positivo;* Valor Preditivo Negativo; 8 Razio de chances diagndstica

As medigoes incluidas neste estudo também foram submetidas a andlise de medidas que
refletem sua capacidade para identificacdo de hipertensdo arterial, de acordo com os
referenciais adotados. De acordo com as informagdes apresentadas na Tabela 37, a sensibilidade
do método oscilométrico para identificar esse diagnostico em condicdes ideais de medicao € de
95% (IC95% 75-99%). No entanto, nas condigdes ndo ideais de medigdo, a sensibilidade do

método oscilométrico cai para 89% (IC95% 66-98%), enquanto o método auscultatorio
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apresenta resultado ainda menor, de 85% (IC95% 62-96%).

De maneira geral, identifica-se que, quando os métodos foram comparados em
condig¢des ideais e ndo ideais de medicdo, o oscilométrico apresentou maiores medidas de
sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivos, valores preditivos negativos e razao
de chances diagnoéstica (TABELA 37).

Ao considerar os valores preditivos positivos e negativos dos métodos por variaveis
sociodemograficas e clinicas, o oscilométrico apresentou, em geral, pardmetros superiores em
comparagao ao auscultatorio (TABELA 38). Foram identificados, para ambos os métodos,
valores preditivos positivos maiores para o sexo masculino, pessoas com menos de 60 anos,
com hipertensao e com diabetes. Ao considerar o IMC, os maiores valores preditivos positivos
foram encontrados nos extremos de classificacdo, exceto no método oscilométrico em
condi¢des de teste. Para ambos os métodos e condigdes, os valores preditivos negativos foram

superiores em comparagio aos positivos.

Tabela 38 — Valores preditivos e negativos para identificacdo de hipertensdo arterial por trés
métodos, considerando caracteristicas sociodemograficas e clinicas da amostra total. Fortaleza

- CE, 2020

Método oscilométrico Método auscultatorio em Método oscilométrico

Varidvel em condicoes ideais condicdes de teste em condicoes de teste
VPP? VPN*¥ VPP? VPN*¥ VPP? VPN*
Feminino 71,42% 100% 61,53% 98,82% 72,72% 98,82%
Masculino 81,81% 98,64% 69,23% 98,61% 69,23% 100%
<60 anos 81,81% 99,55% 66,66% 98,66% 69,56% 99,11%
>60 anos 33,33% 100% 50% 100% 100% 100%
Com 84,61% 98,18% 76,92% 96,36% 83,33% 98,21%
hipertenséo
Sem hipertenséo 66,66% 100% 53,84% 99,46% 58,33% 99,46%
Com diabetes 100% 100% 66,66% 94,28% 57,14% 97,05%
Sem diabetes 68,42% 99,51% 65% 99,51% 76,47% 99,52%
Baixo peso 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Eutrofico 66,66% 100% 66,66% 98% 50% 98,99%
Sobrepeso 33,33% 100% 25% 100% 50% 100%
Obesidade 1 85,71% 100% 66,66% 100% 66,66% 100%
Obesidade 2 83,33% 100% 60% 100% 80% 97,36%
Obesidade grave 100% 94,11% 60% 100% 100% 100%

" Valor Preditivo Positivo;* Valor Preditivo Negativo.
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8 DISCUSSAO

8.1 Comparacao da acuracia e da equivaléncia entre os métodos auscultatorio e

oscilométrico em condicoes ideais de medicao da pressao arterial de consultorio

O desfecho de acuracia entre o esfigmomandémetro aneroide, considerado padrao de
referéncia, € o monitor automatico em condigdes ideais de medigdo da pressdo arterial de
consultério foi investigado em todos os participantes do estudo. Nessas condigdes, os valores
de PAS e de PAD estimados na medi¢do oscilométrica foram superiores aos estimados na
medi¢do auscultatdria, com diferenca estatisticamente significativa entre os métodos. Com isso,
depreende-se que o método utilizado para medir a pressao arterial de consultério influencia de
maneira significativa as estimativas de PAS e de PAD, havendo tendéncia de superestimagao
dos valores quando a medi¢ao € realizada com monitores automaticos.

Os achados s3o consistentes com demais estudos que buscaram comparar valores
pressoricos obtidos em dispositivos manuais € automaticos para medi¢ao da pressao arterial no
brago (BERN et al., 2007; SUFFREDINI; FERNANDES; FEITOSA, 2014; MIRDAMADI,
ETEBARI, 2017), ainda que neles o procedimento para verificagdo auscultatoria tenha sido
realizado por apenas um observador € com menor rigor, em comparagao a presente investigagao.

As mudancas de valores de PAS e de PAD obtidos entre medi¢des consecutivas ocorrem
por razdes diversas, tais como desvios de protocolo durante as medigdes, acurdcia dos
equipamentos e variagdes fisiologicas da pressdo arterial. No ambito das medidas obtidas nas
condig¢des 1deais de medicao adotadas neste estudo, considera-se que desvios de protocolo ndo
foram significantes para explicar as diferencas de PA verificadas entre os métodos.

As flutuagdes fisiologicas dos valores de pressdo arterial sdo resultado da interagdo
complexa entre o ambiente, fatores fisicos, como postura e volemia, emocionais € mecanismos
de regulacdo cardiovascular que buscam manter a homeostase (STAUSS, 2007; PARATI et al.,
2018). Uma vez que advém de mecanismos majoritariamente intrinsecos e/ou de pouco controle
do observador, essas variacdes de PA sdo esperadas nas comparacdes entre métodos de medicao
indireta. A época do desenvolvimento dos protocolos de validagdo de monitores automaticos,
estimou-se que a medigdo simultanea da PA, na qual cada dispositivo era acomodado em um
braco do paciente, poderia ser uma estratégia eficaz para evitar a variabilidade fisioldgica. No
entanto, posteriormente provou-se que esse formato acarreta diferengas ainda maiores que a
medicdo sequencial. Assim, esta passou a ser adotada como o padrdo de referéncia para

comparacao de dispositivos para medicao indireta da PA (STERGIOU et al., 2018).
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Autores especializados no campo de estudos sobre variabilidade pressorica recomendam
que os objetos de interpretacdo das variagdes de PA em curtissimo prazo, como aquelas
avaliadas neste estudo, sejam o desvio-padrao entre as medidas obtidas e a analise de espectro
(PARATT et al., 2013). Assim, considerando os mecanismos de analise apontados na literatura,
as diferengas de médias entre os valores obtidos ndo sao o parametro padronizado para analisar
a equivaléncia entre os métodos de medi¢cdo da PA.

Dessarte, cabe ponderar que, na literatura pertinente, a comparagdo de acuracia entre os
métodos auscultatério e oscilométrico da-se mediante procedimentos de analises que vao além
da diferenga de médias apresentada pelos instrumentos de medi¢do. Os protocolos de validacao
de monitores automaticos estabelecem que esses dispositivos sdo considerados aceitaveis
quando atendidos os seguintes critérios: média da diferenga dos valores de PA inferior a +5
mmHg, desvio-padrdo da diferenca inferior a 8, erro superior ao aceitavel em no maximo 15%
das medidas realizadas e concentra¢do de pontos entre os 2DP na plotagem de Bland-Altman
(O’BRIEN et al., 2010; STERGIOU et al., 2018).

Assim, para que sejam elaboradas inferéncias sobre a similaridade de acuracia dos
dispositivos testados, ¢ necessario considerar ndo somente as diferengas estatisticas entre as
médias das medidas de PA, mas, também, a equivaléncia representada pela diferenca entre os
valores de PA obtidos em cada método. Adotando-se esta perspectiva, neste estudo as medidas
de PAS de PAD obtidas em condig¢des ideais mostraram-se equivalentes entre os métodos, haja
vista que o desempenho minimo estabelecido pelos protocolos de validagdo para considerar o
monitor automatico acurado foi atendido considerando a amostra total e os grupos. Tais
exigéncias foram cumpridas para a PAS e para a PAD.

Os achados sdo consistentes com aqueles advindos de uma revisao sistematica que
comparou a confiabilidade de dispositivos manuais e automaticos para medi¢do da pressdao
arterial (SKIRTON et al., 2011). Os autores dessa revisdo identificaram que, apesar de os
monitores automaticos apresentarem acuracia inferior aos esfigmomandmetros de coluna de
mercurio e aos aneroides, na maioria das situacdes essas diferencas nao sdo suficientes para
causar impactos clinicos. Ressalta-se que as comparagdes incluiram medi¢des realizadas em
condi¢des que atenderam integralmente aos protocolos padronizados de medigao.

Os critérios de equivaléncia atendidos no presente estudo foram igualmente cumpridos
em diversos estudos de valida¢ao de monitores automaticos de braco desenvolvidos nos ultimos
anos (CHEN et al., 2017; PARDO et al., 2019; ZHANG et al., 2019; GODALI et al., 2020),

incluindo a validagdo do equipamento oscilométrico utilizado neste ECR (MENG et al., 2016).
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Assim, a interpretagdo obtida neste estudo, e nos demais que utilizam pardmetros
similares, quanto a equivaléncia dos métodos auscultatorio e oscilométrico, deve ser conduzida
com cautela. Estima-se que os monitores automaticos de pressao arterial disponibilizados no
mercado como validados podem apresentar diferenca estatisticamente significativa em
comparagdo aos esfigmomandmetros manuais e essa caracteristica deve ser ponderada na
pratica clinica.

Adicionalmente, ha outros pontos usualmente discrepantes entre os protocolos de
valida¢do e a realizagdo das medigcoes de PA na rotina dos servigos de saude, tais como
condi¢des do ambiente, disponibilizacdo de varios tamanhos de bragadeira pressorica e nimero
de pessoas que realizam o procedimento de medi¢do da PA. Este aspecto ¢ tido na literatura
como de importante impacto na interpretagdo da validagdo de monitores, dado que o uso de
poucos pesquisadores com elevado treinamento para realizar coleta de dados nos estudos de
validagdo pode aumentar a qualidade da performance dos dispositivos automaticos (BERN et
al., 2007).

Cabe ressaltar que a relevancia de utilizar monitores automaticos para medi¢do de PA
de consultorio da-se, principalmente, por essa ser considerada ferramenta de avaliacdo do
estado geral do paciente e de rastreio de alteracdes de valores de PA (GARRISON;
OBERHELMAN, 2013; COHEN; COHEN, 2016). Ainda que nos ultimos anos tenham sido
publicadas recomendacdes europeias (PARATI et al., 2010) e americanas (SIU et al., 2015) que
endossam o uso da medida de PA fora do consultério como padrao de referéncia clinica para o
diagnostico da hipertensdo arterial, as medig¢des realizadas no consultdrio permanecem sendo
cruciais e ainda ocupam importante espaco na pratica clinica no que tange ao rastreamento € ao
manejo da doenga (DRAWZ; ABDALLA; RAHMAN, 2012).

Se por um lado o rastreamento da hipertensdo arterial limitado as medi¢des de
consultdrio acarreta importante risco de super ou subestimagao diagnoéstica (COHEN; COHEN,
2016), por outro o héabito de realizar esse tipo de medi¢do e a oportunidade de encontrar o
paciente a tornam necessaria (CHOBANIAN et al., 2003; STERGIOU et al., 2018). Literatura
recente recomenda que, diante desse cendrio, as medi¢des de consultdrio e fora do consultorio
sejam integradas (COHEN; COHEN, 2016).

Assim, os resultados do presente estudo endossam a presenga de acuracia equivalente
entre monitores automaticos e esfigmomanometros para realizar avaliagdo geral do paciente,
rastreio de alteracdes de PA e diagnostico de pressdo arterial em condi¢des ideais de medigao,

respeitadas as limitagdes proprias da medicdo de consultorio para alcance de seus objetivos.
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Destaca-se que a abrangéncia da inferéncia se aplica as condi¢des seguidas neste estudo,
incluindo-se o uso de monitor automatico previamente validado para uso clinico.

Dado que ha equivaléncia entre os métodos nas condigdes descritas, cabe aos
profissionais de saude, e demais tomadores de decisdo em saude, optar pelo método mais
conveniente em sua pratica clinica para obter medidas de PAS e de PAD de consultorio nas
condi¢des ideais de medi¢do. A literatura recomenda que, além da acuracia, os seguintes fatores
devem ser considerados na escolha: validacao do dispositivo, seja esfigmomanometro aneroide
ou monitor oscilométrico; praticidade; capacidade auditiva e visual da equipe responsavel pelas
medi¢des na unidade; dimensdo da capacidade da unidade em fornecer treinamento e custos
(O’BRIEN et al., 2001; OGEDEGBE; PICKERING, 2010; DRAWZ; ABDALLA; RAHMAN,
2012; ARRIETA et al., 2014).

Assim, a equivaléncia de acuracia entre os métodos amplia o espago para que outros
aspectos sejam considerados, e eventualmente priorizados, na escolha do dispositivo a ser
utilizado na pratica clinica, como as preferéncias dos pacientes e os custos.

Destaca-se que os monitores com acuracia equivalente ao esfigmomandmetro manual
podem contribuir significativamente para a integracao entre as medi¢des de consultdrio as de
fora do consultério. Dado que o monitoramento domiciliar realizado a partir de protocolos
estabelecidos por profissionais de saude especializados, como médicos e enfermeiros da area,
possui valores preditivos positivos e negativos similares 8 MAPA de 24 horas e superiores a
medi¢do da pressdo arterial de consultério (BONAFINI; FAVA, 2015; GEORGE. DONALD,
2015; SHROPSHIRE et al., 2018), os dispositivos automaticos para medi¢ao da PA com boa
acuracia também representam boa ferramenta para o manejo da hipertensdo arterial fora do
consultorio.

Apesar de a literatura nacional destacar, hd pelo menos uma década, o papel
preponderante dos enfermeiros na educacdo dos pacientes e no aprimoramento da comunicagao
com a equipe de satide para realizacdo da medicdo domiciliar da pressdo arterial (AGENA;
SILVA; PIERIN, 2011), considera-se que o Brasil tem avangado pouco na introdugdo da
automedi¢do e do monitoramento remoto da pressdo arterial no manejo da hipertensao.

Dessa forma, os achados do presente estudo contribuem, ainda, para fomentar a adocao
dos monitores automaticos para medi¢ao da PA na monitorizagdo domiciliar como suporte as
medidas obtidas no consultério. Destaca-se, uma vez mais, que tais inferéncias sao aplicaveis

as condi¢des de medicao e de escolha do dispositivo aplicadas neste estudo.
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8.2 Comparacio da acuriacia e da equivaléncia entre os métodos auscultatorio e

oscilométrico em condicdes nio ideais de medicio da pressio arterial de consultorio

A investigacao do desempenho dos dispositivos para medi¢do da pressao arterial em
condi¢des ndo-ideais de medigdo ¢ inovadora até¢ mesmo no ambito do método auscultatorio.
Apesar de na pratica clinica esse método ser frequentemente executado com variados desvios
de protocolo, poucas sdo as evidéncias disponiveis na literatura sobre a dimensao das perdas de
acuracia nesses contextos.

Na esfera da verificagdo e do acompanhamento da pressdo arterial em consultorio sdo
tdo diversas as formas de obter valores indiretos de PAS e de PAD que o termo “medi¢ao de
consultério” pode se referir, atualmente, a no minimo trés situagdes: condugdo de estudos
clinicos, os quais costumam seguir protocolos rigidos de medicdo, utilizando monitores ou
esfigmomandmetros; pratica clinica, na qual, em geral, os protocolos de medi¢do ndo sao
apropriadamente seguidos e com isso € frequente obter superestimacao de valores de PAS e de
PAD, independentemente do uso de monitores ou esfigmomanometros manuais; ¢ medi¢do
automatica sem a presenca do profissional de saude na sala de exames, a qual apresenta valores
de PAS e de PAD que assemelham-se aos da MAPA de 24 horas (STERGIOU et al., 2018).

Neste estudo, considera-se que a investigagdo mesclou as duas primeiras situacdes
citadas, haja vista que comparou medidas obtidas em condi¢des ideais € em trés condi¢des nao
ideais de medicao. A partir dos achados, € possivel inferir sobre as diferencas de acuracia entre
as condigdes ideais e ndo ideais presentes em cada método e a equivaléncia entre os métodos
diante de desvios de protocolo frequentemente encontrados na pratica clinica.

Considerando a amostra total, as diferengas médias de PAS entre as condigdes ideais e
ndo ideais de medicdo foram pequenas (0,57 mmHg/0,20 mmHg, respectivamente para o
auscultatdrio e o oscilométrico), evidenciando que, em ambos os métodos, ha limitado impacto
dos desvios de protocolo investigados na obtengdo desse parametro. Tais diferengas ndo foram
significativas entre os métodos auscultatorio e oscilométrico, de maneira que se pode inferir
que o dispositivo utilizado ndo ird interferir substancialmente na obten¢ao dos valores de PAS
em condi¢des ndo ideais de medicdo. Assim, quer seja utilizado o esfigmomandémetro manual
ou o0 monitor automatico, a medi¢ao da PAS nos desvios de protocolo estudados sera semelhante.

Ja a medicdo de PAD apresentou diferencas maiores que as de PAS, quando foram
comparados os valores obtidos em condi¢des ndo ideais e ideais. No método auscultatorio, essa
diferenca foi positiva (3,29 mmHg), enquanto no método oscilométrico foi negativa (-0,92

mmHg). Em decorréncia, as diferencas entre as médias de PAD obtidas em cada método foram
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significativas, indicando que o dispositivo utilizado para medir a pressdo arterial interfere na
obtencao dos valores de PAD, havendo, em média, superestimagdo dos valores no método
auscultatorio e subestimacao no oscilométrico.

Em estimativas bastante conservadoras, ¢ apontado que, para limitar a ocorréncia de o
sub ou superdiagnodstico de hipertensao arterial a 20%, os erros de medi¢ao toleraveis devem
ser de no maximo 3 mmHg para a PAS e de | mmHg para a PAD (TURNER; BAKER; CAM,
2004). J& modelos menos rigidos estimam que erros acima de 5 mmHg impactariam
significativamente o diagnostico de hipertensao arterial na populacio (HANDLER, 2009;
RODRIGUES; FARIAS; ANJOS, 2018).

Assim, os achados do estudo relativos aos erros causados pelos desvios de protocolo
evidenciam que esfigmomanOmetros manuais € monitores automaticos adequam-se para a
medicao da PAS nas condi¢des ndo ideais investigadas, haja vista que atendem as estimativas
mais e menos conservadoras para evitar erros de diagnostico e manejo da hipertensao arterial.
No entanto, os erros identificados na medi¢do da PAD pelo método auscultatorio em condigdes
nao ideais de medicdo encontram-se acima do toleravel em estimativas conservadoras, de modo
que, de acordo com esse referencial, somente o método oscilométrico seria adequado nessas
situagoes.

E sabido que os valores de pressdo arterial sdo Uteis em analises que vdo além do
diagnostico da hipertensdo arterial. Na perspectiva da enfermagem, que ¢ a profissdo mais
envolvida na medicao e avaliagdo de sinais vitais, a obtencao de valores acurados de PAS e de
PAD ¢ fundamental para a tomada de decisdo clinica quanto ao acompanhamento, ao
encaminhamento e a provisdo de educa¢do em saude (HIMMELFARB; COMMODORE-
MENSAH; HILL, 2016).

Ha4, no entanto, escassa evidéncia quanto a influéncia dos erros em valores de PAS e de
PAD para realizacdo dessas agdes. Dada a relevancia da avaliacdo da pressdo arterial para a
tomada de decisdes clinicas nao-farmacoldgicas na enfermagem, ¢ preponderante que sejam
realizadas investigacoes no intuito de produzir evidéncias sobre limiares que afetam
substancialmente a precisdo e a qualidade das acdes de enfermagem procedidas a partir da
avalia¢do de valores de PAS e de PAD. A partir da obtencdo dessas informacdes, os achados do
presente estudo serdo de valia para a selecao do método de medigdo da pressao arterial perante
situagdes limitantes dos servicos de saude que acarretam a realizagdo inevitavel do
procedimento em condig¢des diferentes das ideais.

Uma vez que as situacdes testadas neste estudo podem acarretar diferentes

consequéncias na acuracia dos valores de PAS e PAD obtidos, além da analise geral, procedeu-
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se a analise por grupos representados por cada condi¢do ndo ideal de medi¢do investigada.
Encontrou-se, no entanto, padrdo de resultados similares a avaliagdo que considerou as
condig¢des nao ideais em geral.

Diante do desvio de protocolo caracterizado pelo uso de bragadeiras pressoricas de
tamanho adulto padrio mesmo sem que o paciente apresente tal indicacdo, o método
auscultatorio apresentou diferengas de PAS (1,93 mmHg x 0,46 mmHg) e de PAD (3,86 mmHg
x -0,88 mmHg) superiores ao oscilométrico, na comparagao com as condigdes ideais. Com isso,
¢ possivel inferir que, ao realizar a medi¢ao da pressao arterial utilizando inadequadamente a
bragadeira de tamanho adulto padrdo, o esfigmomandémetro manual perde mais acuracia que o
monitor automatico, além de extrapolar os limites aceitaveis de erro de PAD estabelecido pelas
estimativas mais conservadoras. Adicionalmente, o estudo mostrou que as diferencas entre os
métodos ndo sdo significativas para a PAS, mas sdo para a PAD. Assim, apesar de o
esfigmomandmetro manual ter apresentado diferencas superiores, essas interferem
substancialmente nos valores obtidos somente para a PAD, com superestimagdo no método
auscultatorio e subestimacao no oscilométrico.

Seguiu-se padrdo parecido na identificagdo de diferencas superiores no método
auscultatdrio, em detrimento do oscilométrico, quando se comparam valores de PAS e de PAD
obtidos em condicdes ideais € em ambiente ruidoso. Similarmente, a significancia estatistica
das diferencas entre os métodos restringiu-se a PAD.

No grupo de participantes que tiveram a pressado arterial medida em ambiente ruidoso e
com bragadeira de tamanho adulto padrdo, a média das diferencas de PAS foi levemente maior
no método oscilométrico (1,65 mmHg x 1,84 mmHg, respectivamente para esfigmomandmetro
e monitor automatico). Conversamente, a média das diferengas de PAD no método auscultatorio
(5,04 mmHg) foi a maior identificada nas comparagdes entre condi¢des ideais e ndo ideais no
estudo, com diferenca estatisticamente significativa em comparagdo ao oscilométrico (-0,52
mmHg).

Assim, infere-se que os esfigmomandmetros e os monitores perdem acuricia similar
diante da medicao de PAS em ambiente ruidoso e com bragadeira de tamanho adulto padrao e
os esfigmomanometros manuais perdem significativamente mais acurdcia que os monitores na
medi¢do da PAD nas mesmas condi¢cdes. Ademais, nestas condigdes de medicdo, os
esfigmomandmetros apresentam erro na PAD que supera mesmo a tolerancia das estimativas
menos conservadoras, 0 que ndo ocorre com 0s monitores automaticos.

Ao investigar o impacto do uso de bragadeira de tamanho padrdo na acurdcia da medigao

da pressdo arterial em ambos os métodos, o estudo analisou subgrupos compostos por



115

participantes para os quais o tamanho adulto padrdo representava item superior ou inferior ao
adequado a sua circunferéncia braquial.

Houve superestimagao de PAS e de PAD, em ambos os métodos, quando bragadeira de
tamanho inferior ao adequado a circunferéncia braquial foi utilizada. No entanto, a
superestimacdo foi similar entre os métodos para a PAS e significativamente distinta para a
PAD. Enquanto o esfigmomandmetro manual apresentou o maior registro de superestimacao, o
monitor automatico mostrou o menor. Dessa maneira, infere-se que, em situagdes nas quais
somente bragadeiras de tamanho inferior a circunferéncia do paciente estejam disponiveis, os
monitores automaticos preservaram mais a acuracia da medida de PAD, enquanto
esfigmomandmetros e monitores superestimaram de maneira similar a medida de PAS.

J4 quando a bragadeira tipo adulto padrdo configurava-se como de tamanho superior a
adequada para a circunferéncia braquial, houve subestimacdo de PAS e de PAD em ambos os
métodos, com valores mais subestimados no método oscilométrico. As diferencas médias entre
os métodos foram significativas para PAS e PAD, de maneira que, diante desse desvio de
protocolo, pode-se inferir que os esfigmomandmetros manuais preservam mais a acuracia de
PAS e da PAD em comparagdo aos monitores automaticos, ainda que também promovam
subestimagdo dos valores obtidos. Assim, em contextos de limitada disponibilizacao de
tamanhos variados de bragadeira pressorica, os esfigmomanometros devem ser preferidos, em
detrimento dos monitores oscilométricos, para os pacientes que possuirem circunferéncia
braquial de tamanho inferior a adequada para as bragadeiras adulto padrao.

O papel do tamanho da bracadeira pressorica na acuricia da obtencdo de valores de
pressdo arterial € registrado na literatura ha décadas. Ha suficiente evidéncia sobre a ocorréncia
de subestimacdo nas situacoes em que sdo utilizadas bracadeiras mais largas e de
superestimacao diante do uso de bragadeiras menores (SPRAFKA et al., 1991; REYES et al.,
2009; MUHAMED et al., 2016). Estimativas apontam que subestimacdes variam, em média,
entre 1 ¢ 5 mmHg na PAS e 2 a 6 mmHg na PAD, a depender do sexo (SPRAFKA et al., 1991)
e aproximadamente 7 mmHg na PAS e 3 mmHg na PAD em obesos (MUHAMED et al., 2016).

Entretanto, ndo foram encontrados registros na literatura quanto a comparagao entre os
erros causados pelos métodos auscultatorio e oscilométrico diante do uso de bragadeiras de
tamanho inadequado a circunferéncia braquial dos pacientes. Este estudo avancou nesse ambito,
ao mostrar que o desempenho de esfigmomanometros € monitores automaticos € distinto nestas
condig¢des. A partir dos achados, ha subsidios para a escolha do equipamento mais adequado

para preservar a acurdcia de medicao de PAS e de PAD, o que pode contribuir para dirimir os



116

erros de medicdo nos contextos da pratica clinica com limitadas opg¢des de tamanhos de
bragadeira pressorica.

Adicionalmente, o estudo buscou avangar ao investigar a distribui¢ao das mudangas de
acuracia dos métodos de medicao da pressao arterial em condigdes ndo ideais por perfis
demogréfico, clinico e antropométrico.

As analises de subgrupo por caracteristicas sociodemograficas e clinicas mostraram que
as diferengas de acuracia entre os métodos nas condi¢cdoes nao ideais de medicdo nao sao
alteradas por sexo, idade, presenga de morbidades, pratica de atividade fisica e autopercepgao
de estresse. Assim, as inferéncias sobre o método de medi¢cdo que preserva mais acuracia em
cada situagdo podem ser mantidas, independentemente de variagdes nessas caracteristicas.

Entretanto, o perfil antropométrico, caracterizado pelo calculo de IMC, mostrou-se
relacionado as diferengas de médias de PAS obtidas em cada método. Com isso, t€ém-se que as
médias das diferengas de PAS obtidas nas condigdes ideais e ndo ideais de medi¢do variam a
depender do estado nutricional do paciente, em ambos os métodos de medigao. Observou-se
padrao de subestimagdo da PAS em pessoas de baixo peso e progressiva superestimagdo a
medida que a gravidade do sobrepeso avanca. Assim, depreende-se que, principalmente em
extremos dos estados nutricionais, ha significativa perda de acuracia da PAS, em ambos os
métodos, quando o protocolo integral de medi¢ao da pressao arterial nao ¢ seguido.

Na avaliacao das diferengas de médias entre condi¢des ideais e ndo ideais de medigao,
a PAD também se mostrou associada ao perfil antropométrico, mas, também, a idade, havendo
superestimacao em pessoas com menos de 60 anos e subestimagdo naqueles com mais de 60.
Entretanto, o padrdo dose-resposta, ligado a progressao das alteragdes de IMC, nao foi
identificado.

Na literatura, o desvio de protocolo de medi¢ao da pressdo arterial mais discutido em
grupos especificos € o uso de bracadeira pressorica de tamanho inadequado em pacientes obesos,
sejam adultos, adolescentes ou criangas. E apontado que, em razdo da baixa disponibilidade de
bracadeiras adequadas nos servicos de saude, a medicdo da pressdo arterial em obesos
usualmente resulta em valores superestimados, o que pode significar que até 80% dessa
populacdo recebe diagnéstico incorreto de hipertensdo arterial (REYES et al., 2003).
Resultados analogos sao identificados em criangas e adolescentes obesos (MUHAMED et al.,
2016). A populagao idosa nessas condi¢des € pouco estudada quanto as consequéncias da
medi¢do com bragadeira pressorica de tamanho inadequado.

Ainda que o estudo mostre que ha diferengas significativas entre os erros por sexo, idade

e estado nutricional e isso informe ser necessaria cautela na interpretacao de valores pressoricos
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em condi¢des ndo ideais de medi¢do, recomenda-se a realizacdo de estudos adicionais que
facam comparagdes especificamente entre essas variaveis. Uma vez que as diferencgas entre os
subgrupos compostos por perfil sociodemografico, clinico e antropométrico nao sao o desfecho
primario deste estudo, tais analises contaram com pequeno tamanho amostral e devem ser
ampliadas para melhor compreensdo do fendmeno.

Apesar das diferengas de acuracia percebidas entre os métodos, os achados deste estudo
mostram que ha equivaléncia entre os monitores automaticos para uso clinico e os
esfigmomanometros manuais. Tal constatac¢ao € corroborada pelo cumprimento dos critérios de
equivaléncia estabelecidos pela literatura da area (O’BRIEN et al., 2010; STERGIOU et al.,
2018), tal como foi observado nas condi¢des ideais de medigdo. Destaca-se que a atencao aos
pressupostos de equivaléncia se deu para os participantes como um todo, bem como para os
grupos representados por cada desvio de protocolo investigado.

Com isso, estabelece-se que diante de condigdes limitadas de medi¢do de pressdo
arterial, representadas por realizagdo do procedimento em ambiente ruidoso, uso de bracadeira
pressorica de tamanho adulto padrao independentemente da circunferéncia braquial do paciente
e simultaneidade dos dois desvios de protocolo, monitores automaticos fornecerao medidas de
PAS e de PAD equivalentes as medidas obtidas nos esfigmomanometros manuais.

Apesar de os achados deste estudo indicarem a equivaléncia dos métodos na populagao
geral, nos grupos representados pelos desvios de protocolo investigados e nos subgrupos
compostos por caracteristicas sociodemograficas, clinicas e antropométricas, ndo se pode
inferir que a equivaléncia se estenda a outras condicdes de medi¢do ndo investigadas.
Considera-se que a inovagao trazida por este estudo quanto a comparacao de dispositivos de
medicao indireta da pressdo arterial em condigcdes nao ideais de medi¢do contribuird para
estimular o desenvolvimento de futuras investigacdes sobre outros desvios de protocolo de
medicao arterial com impacto na pratica clinica.

Ressalta-se que, face ao ndo cumprimento integral dos critérios de equivaléncia por
alguns dos subgrupos analisados neste estudo, essa inferéncia nao se aplica aos seguintes
pacientes: pessoas que praticam exercicios eventualmente, pessoas com hipertensao arterial que
ndo se encontram seguindo tratamento para a doenga e obesos grau III. Dado que o numero de
participantes incluidos nesses subgrupos foi pequeno, recomenda-se que estudos posteriores
sejam focalizados na investigacdo da equivaléncia entre os dispositivos em pessoas com as
caracteristicas citadas.

Os achados sdo consistentes com a literatura da area, que tem endossado nos ultimos

anos a equivaléncia entre monitores automaticos para uso domiciliar e clinico e
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esfigmomandmetros manuais (WU et al.,2016; ZHANG et al., 2019), em razdo, principalmente,
do desenvolvimento de algoritmos mais precisos e préximos do comportamento fisioldgico da
pressao arterial. Dadas as especificidades de diferentes populagdes, os estudos de validagao de
monitores tém se debrucado sobre a comparacdo dos métodos entre pessoas com diabetes
(BEIME et al., 2018), fibrilacdo atrial (HUPPERTZ et al., 2019), idade inferior a 18 anos
(STERGIOU; YIANNES; RARRA, 2006), idosos (OMBONI et al., 2007) e gravidas
(HUEVEL et al., 2019). Com frequéncia, ¢ registrada a equivaléncia entre monitores e
esfigmomanometros também nesses grupos especificos.

Entretanto, os estudos de validagdo publicados na literatura sio realizados em condi¢des
ideais de medi¢do. Com isso, obtém-se a informagao sobre a equivaléncia dos monitores em
relacdo aos esfigmomandmetros manuais, desde que cumprido integralmente o protocolo
padronizado de medicdo da pressdo arterial. O presente estudo avanc¢a no conhecimento da area
ao utilizar, de maneira analoga, os critérios dos protocolos de validagdo para estabelecer
inferéncias sobre a equivaléncia dos métodos em condi¢des distintas das ideais de medicao.

Tal aspecto ¢ relevante em razao da frequente disparidade entre os valores de pressao
arterial obtidos em condi¢des de pesquisa e na pratica clinica. Estima-se que o conhecimento
dos profissionais de saude sobre medicao correta da pressao arterial seja, em geral, moderado
a baixo (MOHAN et al., 2014; HWANG et al., 2018) e que o cumprimento do protocolo
padronizado de medi¢do seja infrequente (MOHAN et al., 2014; RAKOTZ et al., 2017,
HWANG et al., 2018), inclusive no Brasil (MACHADO et al., 2014). Com isso, apesar de
atualmente ja serem inumeros os monitores automaticos disponibilizados no mercado, ha
lacunas de conhecimento quanto ao desempenho desses instrumentos na pratica clinica, em
comparagao aos esfigmomandmetros manuais.

Evidéncias como a do presente estudo proveem clareza nesse ambito. Ao mostrar que
monitores para uso clinico podem ser considerados equivalentes aos esfigmomanometros
manuais também em condigdes nao ideais de medicao e que o método oscilométrico apresenta
acuracia até mesmo superior ao auscultatorio diante de alguns desvios de protocolo, abre-se
caminho para que os dispositivos automaticos sejam utilizados para medi¢ao da pressdo arterial
em condi¢des de recursos humanos e estruturais limitados. Destaca-se que, por ndo requerer
treinamento continuo e alta acuracia auditiva e visual do observador, bem como incorrer em
menores riscos ergondmicos, os monitores automaticos validados podem representar alternativa
viavel e acurada para que os erros sistematicos na medi¢do da pressdo arterial em condi¢des

ndo ideais sejam superados.
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8.3 Efetividade dos métodos auscultatorio e oscilométrico para triagem da pressio arterial,

em condicdes ideais e ndo ideais de medicdo da pressio arterial de consultorio

O proposito fundamental de utilizar métodos acurados para medir a pressdo arterial ¢
obter valores de PAS e de PAD que representem o verdadeiro estado cardiovascular do paciente
e, assim, tornar possivel avaliar a presenca de alteragdes e de suas implicagdes no seu estado
geral. Apesar de atualmente as medi¢cdes de consultorio ndo representarem o padrao de
referéncia clinica no diagnéstico da hipertensdo arterial, sao constantemente utilizadas na
pratica clinica dos trés niveis de atencdo a saude para triagem da doenga e das alteragdes de
pressao arterial.

Nesse ambito, ¢ fundamental classificar adequadamente os valores de PAS e de PAD
em categorias estabelecidas pelo referencial tedrico adotado na pratica clinica, bem como
identificar, a partir dos valores obtidos, a presenca de hipertensao arterial. A literatura da area
mostra que esfigmomandmetros manuais calibrados e monitores automaticos validados podem
exercer essa fun¢do na pratica clinica (MALACHIAS et al., 2016) e em condi¢des de pesquisa
(CAO et al., 2015).

Os achados deste estudo mostraram que a acurdcia do método oscilométrico para
classificar valores de pressdo arterial em condicdes ideais de medi¢ao foi de 81,91% e para
identificar presenca de hipertensao arterial foi de 96,45%, considerando os referenciais da 7%
Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial (MALACHIAS et al., 2016).

As medidas de sensibilidade e especificidade do método oscilométrico para identificar
hipertensao arterial nas condi¢des ideais de medicao foram elevadas, assim como a razdo de
chance diagndstica. Tem-se, portanto, boa confianca de que esse método seja capaz de
identificar a presenga e a auséncia da hipertensdo arterial, desde que seguido integralmente o
protocolo padronizado de medic¢do da pressdo arterial e tendo por base as medidas obtidas em
consultorio.

Ainda que a precisdo para identificar a hipertensdo seja satisfatoria e similar aquela do
padrdo de referéncia, o método oscilométrico mostrou perder muita acuracia na classificagao
dos valores de PAS e de PAD. Destaca-se que ndo foi encontrado na literatura um ponto de
corte que indique o nivel de adequacdo da acuracia diagnostica do método oscilométrico em
comparagao ao auscultatorio.

Tais achados possuem implicagdes diretas na pratica clinica, haja vista que a triagem de
alteracdes de pressdo arterial ¢ parte da conduta de profissionais de satide nos trés niveis de

atencao, especialmente os que compdem a forca de trabalho da enfermagem. Dado que o
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método oscilométrico se mostrou equivalente ao auscultatorio na analise de acurécia, levanta-
se a necessidade de investigar, em estudos posteriores, o impacto do uso de monitores
automaticos em procedimentos de triagem, considerando que serdo adotadas condicdes ideais
de medicao. Considera-se igualmente relevante ampliar as discussoes na comunidade cientifica
sobre os critérios adotados nos protocolos de validagdo de equipamentos oscilométricos para
considera-los equivalentes aos esfigmomanometros manuais. Este ¢ um ponto de discussdo ja
abordado na literatura da area (STERGIOU et al., 2018), mas ainda de maneira incipiente e nao
voltado a acurécia de classificacdo dos valores de pressao arterial.

Diante dos desvios de protocolo investigados neste estudo, os monitores automaticos
apresentaram acuracia similar a dos esfigmomanometros manuais para classificar os valores de
pressdo arterial (75,18% x 74,82%, respectivamente). Similaridades também foram
identificadas na acuracia para identificagdo de hipertensao arterial, ainda que neste ambito o
método oscilométrico tenha apresentado valores levemente superiores (94,14% x 95,52%,
respectivamente para o auscultatério € o oscilométrico).

Em ambos os métodos, as medidas de sensibilidade e os valores de predi¢ao positiva
para identificagdo de hipertensdo arterial foram consideravelmente reduzidas ao serem
impostos os desvios de protocolo de medig¢do, principalmente nas medig¢des auscultatorias. Ja a
especificidade e os valores preditivos negativos foram menos impactados pelas condigdes nao
ideais. Assim, € possivel inferir que condi¢des inadequadas de medi¢do tornam ambos os
métodos menos precisos para identificar casos de hipertensdo arterial, tendo os monitores
automaticos de uso clinico melhor capacidade diagnostica para essa finalidade em comparagao
aos esfigmomandmetros manuais.

O desempenho diagnostico superior no método oscilométrico em condigdes ndo ideais
de medi¢do também foi identificado nas analises de subgrupos. Estratificacdes por sexo, idade,
presenca de morbidades e perfil nutricional corroboraram as evidéncias quanto a maior
capacidade diagnostica dos monitores automaticos nessas condicoes.

Os achados sao consistentes com a equivaléncia identificada nas médias de PAS e de
PAD obtidas em ambos os métodos, corroborando as evidéncias de correspondéncia entre
monitores automaticos e esfigmomandmetros manuais diante dos desvios de protocolo
investigados neste estudo e acrescentando informagdes sobre a capacidade preditiva positiva
superior no oscilométrico, em comparacao ao auscultatorio.

Dentre os desvios de protocolo abordados neste estudo, a realizagdo do procedimento
de medi¢do da pressdo arterial em ambiente ruidoso com demais condi¢des ideais atendidas

apresentou menor perda de acuracia diagnostica em ambos os métodos. Nessas condigdes de
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medi¢do, o método auscultatorio apresentou desempenho levemente superior na acuracia da
classificagdo e inferior na acuracia da identificacdo de hipertensdo. E notério que a menor
influéncia dos ruidos na alteragdo dos valores obtidos pode ter ocorrido em razdo de os
observadores responsaveis pela medigdo auscultatoria neste estudo serem continuamente
treinados e avaliados quanto a capacidade auditiva e visual. Dado que na prética clinica tais
condi¢des sistematicas de treinamento e avaliacdo ndo sdo frequentes, ainda que recomendadas
pelos protocolos padronizados de medigao, € possivel que em condigdes reais dos servigos de
saude as discrepancias entre os métodos sejam superiores em razao de erros na medigao
auscultatoria. Consequentemente, a capacidade diagnostica dos esfigmomandmetros nessas
condi¢cdes podera ser igualmente reduzida.

Os desvios de protocolo que incluiram uso de bragadeira de tamanho adulto padrao
quando essa ndo era a indicagdo adequada ao paciente acarretaram menor capacidade
diagndstica nos métodos auscultatdrio e oscilométrico no que tange a classificagdo correta dos
valores de pressao arterial. A acuracia diagnostica para identificar hipertensdo arterial manteve-
se similar entre os dois métodos de medi¢dao e pouco reduzida em comparagao as condigdes
ideais de medicao.

Com isso, depreende-se que a adogao de bragadeiras de tamanho adulto padro altera
de maneira substancial a efetividade de classificagcdo da pressao arterial principalmente quando
se tem valores baixos, normais ou limitrofes. J4 diante de valores alterados, que caracterizam a
presenca de hipertensdo arterial, a efetividade diagnostica se mantém pouco alterada em
comparag¢do ao cumprimento integral do protocolo de medicdo. Tais inferéncias aplicam-se aos
métodos auscultatorio e oscilométrico, haja vista que ambos apresentaram desempenho
diagnodstico similar para identificagdo da hipertensdo arterial nas condigdes ndo ideais de
medicao.

Os achados sobre o desempenho diagndstico de esfigmomandmetros e de monitores
automaticos e a comparacao de acuracia diagndstica de ambos sdo precursores na literatura da
area. Esta, apesar de estar avangando na produgdo de evidéncias sobre equivaléncias entre os
métodos auscultatdrio e oscilométrico, dispde de evidéncias incipientes sobre a comparagdo da
efetividade diagnostica, mesmo que em condi¢des ideais de medi¢do. Este estudo inova ao
produzir evidéncias ndo somente sobre as propriedades diagnosticas dos métodos auscultatorio
e oscilométrico, mas, também, quanto a comparagdo da efetividade diagndstica em condigdes

ideais ¢ nao ideais de medicao.
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8.4 Translacdo do conhecimento gerado na avaliacio das tecnologias para medicio da

pressao arterial para a pratica clinica

A responsabilidade pela escolha do equipamento adequado inclui as partes envolvidas
na medicao da pressdo arterial, como profissionais de saide e usuarios. Estes sdo uma parte
interessada em ascensdo, dada a relevancia da automedi¢do como melhor provedor de
informacdes para o diagnostico de hipertensao arterial (STERGIOU e BLIZIOTIS, 2011;
McGRATH, 2015) e o avanco do telemonitoramento como estratégia eficaz para o manejo de
alteracdes da pressdo arterial (PARATI e OMBONI, 2010; LEE e PARK, 2016).

As boas praticas de ATS recomendam que os usuarios ndo sejam meros receptores das
tecnologias em saude. Assim, as decisdes de incorporacdo e abandono de tecnologias devem
incluir as preferéncias dos pacientes. Neste estudo, observou-se que os monitores automaticos
causaram menor nivel de desconforto durante a medi¢ao da pressdo arterial. Apesar disso e da
presenga de incomodos durante a medigdo ser menos frequente nos dispositivos automaticos, a
maior parte dos usuarios confia e prefere que esfigmomandmetros manuais sejam utilizados
para medir a sua pressao arterial nos servicos de saude.

Diante desse cenario, € necessario ponderar que, ainda que a acuracia ¢ a efetividade
diagnostica dos métodos auscultatorio e oscilométrico, verificadas neste estudo, deva ser
priorizada pelos profissionais de satde para definir qual o equipamento mais adequado para
medir pressdo arterial em seu local de atuagdo, as preferéncias dos pacientes pelos
esfigmomandmetros devem ser atendidas sempre que os métodos possam ser considerados
equivalentes.

Uma vez que as preferéncias pelos esfigmomanometros manuais se dio mesmo com as
maiores sensacdes de desconforto causadas por esses equipamentos, supde-se que exista
substancial desinformagao entre os usudrios quanto aos monitores automaticos. Portanto, dada
a constatacao apresentada neste estudo quanto a equivaléncia dos monitores em comparagao
aos esfigmomanometros manuais € a expansao do uso desses equipamentos em razao da
praticidade e da menor necessidade de treinamento do observador, os usuarios devem ser
informados quanto ao funcionamento e a acuracia do método oscilométrico.

Entretanto, a viabilidade desse processo de educagdao em satide depende da detengado de
conhecimento adequado sobre monitores automaticos e suas funcionalidades por parte dos
profissionais de saude. E reconhecido na literatura que enfermeiros medem pressio arterial
auscultatoria com melhor qualidade que os demais trabalhadores da satde (HANDLER, 2009).

No entanto, estudo recente mostra que a experiéncia de profissionais de saude brasileiros com
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a medicdo oscilométrica ¢ baixa, principalmente entre enfermeiros, quando comparados a
médicos e técnicos em enfermagem (ALBUQUERQUE; PADWAL; ARAUJO, 2020).

Com isso, os resultados deste estudo contribuem para reforgar a necessidade de
disseminagdo de conhecimento sobre o método oscilométrico entre profissionais de saude,
usuarios, gestores e tomadores de decisdo em satde no geral. Destaca-se a presenga da
enfermagem em posicdo central desse processo, por representar a for¢a de trabalho mais
envolvida na medi¢ao de sinais vitais e na educacao de satide em todos os niveis de atencao.

Pondera-se que a translacao do conhecimento obtido neste estudo para a pratica clinica
das profissoes da area da saude, como enfermagem, medicina, fisioterapia, odontologia e outras
que pratiquem a medi¢do da pressdo arterial, perpassa pela mobilizagdo de diversos atores.

Inicia-se na educacao formal dos novos profissionais, que desde o inicio de seus cursos
devem ser apresentados as tecnologias disponiveis na atualidade com capacidade para medir
com acuracia a pressao arterial. Refor¢a-se que ndo basta conhecé-las superficialmente, sendo
necessario compreender suas funcionalidades técnicas e as indicagdes e contraindicagdes
clinicas, bem como procedimentos de manutengao, mecanismos para avaliagao da qualidade e
usabilidade. E essencial que o conhecimento adquirido sobre as tecnologias para medigdo da
pressdo arterial seja transmitido, tanto a demais membros das equipes multiprofissionais como
a sociedade, representada, principalmente, por pacientes com interesse ou necessidade de
adocao da automedi¢ao domiciliar.

A atuacdo conjunta de instituicdes de ensino superior, associagdes e conselhos
profissionais, Sistema Unico de Saude e sociedades cientificas se faz preponderante para a
viabilizagdo desse ciclo de producdo de evidéncias, capacitacdo profissional, educacdo em
saude e educagdo permanente em saude. A imagem-objetivo que se espera alcangar ¢ a
qualificagdo da medigdo da pressdo arterial no pais, com consequente influencia no manejo das

condigdes clinicas relacionadas a esse parametro, em especial a hipertensdo arterial.

8.5 Limitacoes do estudo

A abrangéncia da interpretacdo e da generalizacdo das evidéncias produzidas por este
estudo ¢ limitada aos seguintes fatores:

a. Uso de somente um modelo de esfigmomanometro manual e de monitor automatico

para uso clinico. Ainda que ambos sejam equipamentos validados na literatura, é sabido

que a analise de maior nimero de modelos poderia fornecer panorama mais robusto

sobre a comparagdo entre os métodos auscultatorio e oscilométrico. Entretanto, no
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momento de realizacdo deste estudo, a comercializacdo de equipamentos para medi¢do
da pressdo arterial com variados tamanhos de bragadeira pressorica ¢ limitada aos
modelos incluidos nesta pesquisa. Recomenda-se que os testes desenvolvidos nesta
investigacao sejam estendidos a demais equipamentos, a medida que sejam introduzidos
no mercado brasileiro, bem como aqueles comercializados fora do pais.

Os dispositivos manuais e automaticos utilizados para medir a pressdo arterial neste
estudo passaram por verificagao periddica de calibragao ao longo de todo o periodo de
realizagdo dos testes, bem como foram manuseados e armazenados adequadamente, no
intuito de evitar avarias. Ainda que essa seja uma recomendacdo do fabricante e da
literatura pertinente, sabe-se que na pratica clinica essa boa pratica nao ¢ atendida em
totalidade. Assim, os achados sdo limitados ao uso de equipamentos validados,
calibrados e em bom estado de conserva¢ao ¢ manutengao.

Os pesquisadores participantes do estudo receberam treinamento intensivo e tiveram
sua capacidade de medi¢do da pressdo arterial reavaliada periodicamente ao longo de
todo o periodo de realizacdo dos testes. Ainda que a capacitagdo e a avaliagdo
sistemdtica da qualidade da medig¢do sejam recomendadas na realizacdo da medicao
auscultatdria, sabe-se que na pratica clinica esse aspecto ndo ¢ atendido em totalidade.
Assim, os achados sao limitados a medig¢ao realizada por pessoas com alta qualidade de
treinamento. Estima-se que tal limitagdo influencie, principalmente, os valores
auscultatorios obtidos, de modo que, na pratica clinica, o0 método auscultatorio pode
apresentar menor acuracia e efetividade diagndstica do que aquela encontrada neste
estudo. A mesma limita¢do nao se aplica ao método oscilométrico, haja vista que neste
os erros relacionados ao observador possuem pouco impacto na acuracia dos valores
obtidos e 0 método ndo requer treinamento continuo.

Como consequéncia da limitagdo apontada no item c, tem-se que o desvio de protocolo
caracterizado pela realizagdo do procedimento de medigao da pressdo arterial em
ambiente ruidoso pode ter sido, em parte, superado pelo alto nivel de treinamento dos
pesquisadores. Com isso, na pratica clinica o desempenho do método auscultatorio em
ambientes ruidosos pode ser inferior em profissionais pouco treinados.

O apontamento sobre nao-equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico
nos subgrupos compostos por pessoas que praticam exercicios eventualmente, pessoas
com hipertensdo que ndo se encontram realizando tratamento para a doenga e obesos

grau III ¢ limitado pela quantidade pequena de pessoas incluidas em cada categoria.
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f. As inferéncias sobre equivaléncia entre os métodos auscultatorio e oscilométrico sdo
limitadas pelos critérios de equivaléncia estabelecidos nos protocolos de validagdo

vigentes € no consenso sobre o tema publicado recentemente.
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9 RECOMENDACOES, DESAFIOS E PERSPECTIVAS PARA A PRATICA CLINICA
E A PESQUISA EM SAUDE

As evidéncias produzidas neste estudo, que transpds para a pesquisa algumas das
circunstancias adversas comuns da pratica clinica, fomentam o conhecimento necessario para
escolha do método de medi¢do da pressdo arterial mais adequado aos recursos humanos e
materiais disponiveis no sitio onde sera realizado o procedimento.

Recomenda-se que as informacdes de acuracia e efetividade diagnodstica sejam
utilizadas para embasar as decisdes de incorporacdo e desuso de equipamentos para medi¢ao
da pressdo arterial nos trés niveis de atenc¢do, nos contextos em que ¢ possivel realizar o
procedimento integralmente de acordo com o protocolo padronizado de medi¢do, bem como
nas situagdes em que desvios relacionados ao equipamento ou ao ambiente sdo inevitaveis.

Ressalta-se que, além dos desvios de protocolo incluidos neste estudo, os tomadores de
decisdo em saude devem considerar a disponibilidade das condi¢des de treinamento continuo
da equipe de saude responsavel pela medicao da pressao arterial no servigo de saude. Na
auséncia de viabilidade para executar e replicar sistematicamente as capacitagdes, recomenda-
se que monitores automaticos validados sejam priorizados, dada a equivaléncia verificada neste
estudo e corroborada por demais evidéncias na literatura.

Considera-se que a utilizacdo de evidéncias que se aproximam dos procedimentos de
medicao da pressao arterial na pratica clinica ¢ o caminho para a obteng¢ao de valores pressoricos
de qualidade. Estes, por sua vez, serdo o subsidio para a correta avaliacdo de alteragdes,
adequada identificacao do diagnostico de hipertensao arterial € manejo apropriado dos casos.
Levanta-se, no entanto, a necessidade de aproximar os objetos de pesquisa nesse ambito as
condigdes estruturais da pratica clinica e aos interesses de usuarios e profissionais de satde.

Sao, portanto, diversos os desafios para alcancar a translagdo desse conhecimento
cientifico para a pratica clinica nos servicos de saude brasileiros. Pondera-se que o
fortalecimento do ensino sobre procedimentos e métodos de medi¢do da pressdo arterial em
escolas técnicas e universidades, principalmente nos cursos de enfermagem, medicina,
fisioterapia, odontologia e farmdcia, ¢ o ponto central para a qualificagdo, a longo prazo, do
cenario no pais. A incipiéncia desse tema na formagdo de profissionais de saude e, por
consequéncia, a insuficiente proficiéncia ndo esta presente somente no Brasil (RAKOTZ et al.,
2017), constituindo um desafio em diversas partes do mundo.

Diante dessa problematica, paises europeus imprimem esforc¢os, desde o final do século

passado, para qualificar a medi¢ao da pressdo arterial em seus territorios. Além de reforcar a
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presenca desse tema no curriculo dos cursos da area da satde, outras estratégias foram iniciadas
e encontram-se em implementagao até os dias atuais, como: desenvolvimento de protocolos de
validacdo de monitores automaticos, producao e disseminacdo de treinamentos online sobre
medicao da pressdo arterial, investimento em espagos adequados para realizagdo de triagem da
pressdo arterial e criacdo de listas de dispositivos automaticos validados.

O provimento das listas de dispositivos automaticos para uso domiciliar, ambulatorial e
de consultério possuem papel central no movimento internacional de qualificacao da medicao
da pressao arterial. Nelas, sdo inseridos os equipamentos oscilométricos que foram submetidos
a validagdo independente e possuem resultados publicados em periddicos revisados por pares.
Sao hospedadas em um site que disponibiliza o resultado da validagdo, as caracteristicas ¢ as
finalidades do dispositivo, o link de acesso a publicagdo e as informagdes sobre o estado de
comercializacdo (ativo ou descontinuado). Adicionalmente, algumas apresentam defini¢des
importantes a compreensao da tematica. As listas mais disseminadas no mundo sdo as europeias

(<http://www.dableducational.org/> e < https://www.stridebp.org>) e a americana

(<http://validatebp.org>).

O proposito das listas ¢ tornar as informagdes sobre os monitores automaticos validados
de facil acesso a consumidores, profissionais de saude, pesquisadores e industria (COHEN et
al.,2019). Sua implementacgao tem gerado resultados satisfatorios, ao estimular a aquisi¢ao de
monitores validados, o desenvolvimento de algoritmos mais precisos para a produgdo de novos
dispositivos e a ampliagdo do uso de equipamentos de melhor qualidade na pratica clinica
(SHARMAN et al., 2020). Com isso, tem-se como resultado a obten¢ao de medidas de PAS e
de PAD mais acuradas.

No Brasil, ainda ndo se dispoe de lista contendo os monitores validados comercializados
no pais. H4, no entanto, demanda para seu desenvolvimento, haja vista que se encontra baixa
qualidade na medicao auscultatoria e o uso de monitores validados pode representar uma via de
qualificacdo dos valores de pressdo arterial obtidos nos servicos de saude brasileiros. Cabe
ressaltar que a formulagdo e a disseminacdo de lista de monitores validados ndo reduzem a
necessidade de fortalecer o treinamento continuado sobre medigdo da pressao arterial no pais.

A escolha do equipamento mais adequado diante de condi¢des ideais e ndo ideais de
medicdo, bem como o treinamento para realizacao do procedimento, guardam estreita relagao
com a qualidade do cuidado entregue aos usuarios dos servicos de saude, em todos os niveis de
atencao.

Entende-se, inclusive, que todo o processo de qualificacio da medi¢cdo da pressdo

arterial esta incluido no ambito da promog¢do da satde, uma vez que pretende potencializar
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mudangas ao estimular a aquisi¢do de conhecimentos sobre os métodos disponiveis, a
autonomia dos sujeitos na escolha do equipamento adequado a sua realidade e a atribuicao de
significados a qualidade da realizagao do procedimento. Adicionalmente, o campo da promogao
da satude busca aproximar e integrar a teoria a pratica (MENDES; FERNANDES; SACARDO,
2016) e tal translagdo de conhecimento se constitui o proposito de produzir as evidéncias sobre
métodos de medicao neste estudo. Reforga-se, ainda, que promover satde ¢, também, passar da
passividade para a atividade (CARVALHO, 2004) e a apropriacao de conhecimentos sobre a
tematica aqui discutida fornece a profissionais de saude, usuarios e tomadores de decisdo essa
autonomia.

E notério que, além da aproximagio com a promogio da satde, o uso de métodos de
medi¢do da pressdo arterial com acurécia e efetividade diagnostica adequadas também ¢ de
importante relevancia no campo da prevengao de doengas cardiovasculares. Destaca-se, nesse
ambito, a prevencao secundaria, que foca na detecgdo precoce da doenca (KARUNATHILAKE;
GANEGODA, 2018). Os achados deste estudo contribuem substancialmente para aprimorar o
rastreamento de alteracdes de pressdo arterial e a identificagdo de hipertensao ao determinar a
acuracia de esfigmomandmetros e monitores automaticos em condigdes ideais e ndo ideais de
medicao.

Assim, as informagdes produzidas neste estudo, somadas as evidéncias ja disponiveis
sobre o desempenho dos métodos auscultatério e oscilométrico em condigdes ideais,
representam importantes possibilidades de avangos na qualificagdo da medicdo da pressdo
arterial e do rastreamento de hipertensdo em situagdes que representam a pratica clinica real.
No intuito de alcangar a translagdo desse conhecimento para o dia a dia dos servicos de saude,
faz-se necessario imprimir esfor¢os na ampla divulgacdo dos achados sobre acuricia e
efetividade dos métodos nas condigoes ideais e nao ideais de medigao.

Destaca-se a relevancia de incluir, neste processo, a disseminagdo das informacdes
sobre a acurdcia de monitores automaticos e as funcionalidades que sua tecnologia permite
adotar, tais como a automedicdo domiciliar o telemonitoramento remoto. Dado que estes
representam meios acurados para o diagnostico e o manejo da hipertensdo arterial, a sua

expansdo, de maneira complementar ao acompanhamento de consultorio ¢ recomendada.
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10 CONCLUSOES

Em condig¢des ideais de medi¢do, monitores automaticos para uso clinico possuem
médias dos valores de pressdo arterial obtidos significativamente diferentes dos
esfigmomandmetros manuais, com as médias de PAS superiores no método oscilométrico e
médias de PAD maiores no método auscultatorio. No entanto, os monitores automaticos
atendem aos pressupostos de equivaléncia, ao apresentar diferenca média inferior a £5 mmHg,
desvio-padrao inferior a 8 e erro toleravel de até +10 mmHg em pelo menos 85% das medicdes.
Assim, monitores automaticos e esfigmomandmetros manuais possuem acuracia equivalente
em condicoes ideais de medigao.

Em condi¢des ndo ideais de medi¢do, ndo ha diferenga significativa entre os valores
médios de PAS obtidos nos métodos auscultatorio e oscilométrico. Na medi¢ao da PAD, o
método auscultatorio tende a gerar superestimagao nessas condi¢des, enquanto o auscultatorio
causa leve subestimagdo, com diferenca significante entre os valores obtidos em cada método.
Apesar disso, os monitores automaticos atendem aos pressupostos de equivaléncia, de modo
que podem ser considerados tdo acurados quanto os esfigmomanOmetros manuais para a
medi¢do da PAS e da PAD quando se realiza o procedimento em ambientes ruidosos e/ou com
bracadeiras pressoricas de tamanho padrao mesmo que essa nao seja a indicacao para o paciente.
Entre estes desvios de protocolo, o uso do tamanho inadequado de bracadeira mostrou causar
maior impacto na perda de acuricia, principalmente no método auscultatorio.

O método oscilométrico, mesmo em condicdes ideais de medi¢do, possui acuricia
substancialmente menor que o auscultatdrio na identificagdao de alteragdes de PAS e de PAD,
porém a efetividade para identificar hipertensao arterial ¢ similar. Assim, pode-se concluir que
os maiores desvios de acuracia dos monitores automaticos, nessas condi¢des, concentram-se
nos valores pressoricos baixos e limitrofes.

Nas condig¢des nao ideais de medicao testadas neste estudo, os métodos auscultatorio e
oscilométrico mostraram que possuem efetividade similar para classificar valores de pressao
arterial e identificar presenca de hipertensdo. De maneira geral, o método oscilométrico possui
maior sensibilidade e especificidade nessas condicdes, ainda que para ambos os métodos a
capacidade preditiva de identificagdo de individuos verdadeiramente sem hipertensao arterial
seja superior a capacidade preditiva de identificagdo de pessoas com a doenca.

Assim, esta avaliagdo de tecnologias conclui que héd equivaléncia entre
esfigmomandmetros manuais € monitores automaticos para medi¢cdo da pressdo arterial de uso

clinico, em condi¢des ideais de medicdo e nas situacdes limitantes que acarretam verificagdao
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da pressdo arterial de consultério em ambiente ruidoso e/ou com uso de bragadeira pressorica
de tamanho padrdo sem que seja essa a indicacdo do paciente. Apesar de os monitores
oscilométricos possuirem menor acuracia para classificacdo da pressdo arterial, principalmente
em valores baixos e limitrofes, a efetividade para identificacao de hipertensao € similar entre
os métodos.

Diante dos achados, recomenda-se que critérios como disponibilidade de treinamento
continuo, ergonomia, praticidade e custos sejam considerados na escolha do método de medicao
da pressao arterial em condi¢des ideais e nao ideais. Adicionalmente, com vistas a qualificar a
medi¢do da pressdo arterial e promover a satde cardiovascular, reconhece-se a importancia de
disseminar, entre profissionais de saude e usuarios, informagdes acerca das funcionalidades e
da acuracia dos equipamentos para medi¢ao auscultatoria e oscilométrica, especialmente no que
concerne a validacao, equivaléncia, manutengao e indicagdes de uso na pratica clinica e no

domicilio.
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Estudo: Acurécia de Métodos de Medicéo de Pressao Arterial — Estudo AMMPA

N° do instrumento: Data de preenchimento:

/ /

Identificacdo do participante:

Checklist de preparo do paciente
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Acéo

Sim

Investigada presenca de arritmia e de uso de marcapasso

(Em caso de presenga de arritmia ou marcapasso, ndo incluir o participante)

Conferida circunferéncia braquial (Se estiver entre 27 cm e 34 cm, ndo incluir o
participante)

Medicgéo da circunferéncia braquial do participante
Circunferéncia: cm
Tamanho ideal de bracadeira auscultatoria:

Tamanho ideal de bragadeira oscilométrica:

Conferida presenca de contraindicacdo de medicdo de pressdo arterial no brago:
presencga de marcapasso, relato de arritmia ou gravidez e contraindica¢do de medicgao
em ambos os bragos.

Coletada assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Questionada sensacdo de bexiga cheia e conducdo do participante ao banheiro, em
caso de relato de bexiga cheia

Indagada pratica de exercicios e consumo de café nos dltimos 30 minutos. Em caso
de resposta positiva, aguardar o tempo necessario para insercdo do participante na
coleta.

Conducdo do paciente a Unidade de Pesquisa Clinica

Medicgéo da presséo arterial estimada: PA estimada: mmHg

Manutencéo de repouso do participante por 10 minutos

Inicio do repouso: h min

Término do repouso: h min

Encaminhamento do participante a sala de coleta de dados

Responsavel pelo preparo:
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Formulario 1 — Medigdes de pressdo arterial e identificacdo do participante —

Circular o tamanho ideal de bragadeira auscultatéria:

Tam. 9 Tam. 10 Tam. 11 Tam. 12
15-21 cm 22-26 cm 27-31 cm 32-43cm

Grupo atribuido ao participante na randomizacao:

Grupo Teste 1 Grupo Teste 2 Grupo Teste 3

Primeira medig&o auscultatéria— CONDICOES IDEAIS

Pressdo arterial sistélica OBS 1 Pressdo arterial diastélica OBS 2

Pressdo arterial sistélica OBS 1 Pressdo arterial diastélica OBS 2

Valores da primeira medigio auscultatoria— CONDICOES IDEAIS

Pressdo arterial sistélica Pressdo arterial diastolica

Primeira medigo oscilométrica—- CONDICOES IDEAIS

Pressdo arterial sistélica Pressdo arterial diastélica

Segunda medic&o auscultatoria— CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistélica OBS 1. Pressdo arterial diastélica OBS 2

Presséo arterial sistélica OBS 1. Presséo arterial diastdlica OBS 2

Valores da segunda medicio auscultatéria — CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistélica Pressdo arterial diastélica
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Segunda medic&o oscilométrica— CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistdlica Pressdo arterial diastolica

Terceira medigio auscultatéria— CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistélica OBS 1. Pressdo arterial diastdlica OBS 2

Pressdo arterial sist6lica OBS 1. Pressdo arterial diastélica OBS 2

Valores da terceira medigdo auscultatéria— CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistélica Pressdo arterial diastolica

Terceira medigo oscilométrica—- CONDICAO TESTE

Pressdo arterial sistélica Pressdo arterial diastélica

Responsaveis pela medigdo:

Observador 1:

Observador 2:

Pesquisador 1:

N° do instrumento: Data de preenchimento: _ / /

Identificacdo do participante:
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Formulario 2 — Entrevista e avaliacdo antropométrica

Sexo: (

)F(

Anos de estudo:

)M

Ambulatério de origem:

QJ/%{ [. AMMPA

25
|2 Estudo

Idade: anos

Ocupacao:

1. Comorbidades

Comorbidade Sim

Hipertensao arterial

Diabetes mellitus

Doenca arterial coronariana

Doenca renal

Hipercolesterolemia

Depresséo

2. Histérico

Historico de doenca cardiovascular em:
() Mae ( )Pai (
Tios

) Irmé&os

Historico de acidente vascular cerebral:
( ) Néo () Sim, tipo:

(

) Avb/avo

()

, ano:

Hipertensao e fatores de risco

Hipertenso: () Sim () Néo

Em tratamento para hipertensdo: () Sim
Em caso de tratamento, medica¢es em uso:

(

) Nédo

Considera-se estressado: () Sim, sempre  (
Pratica exercicio fisico: () Sim, regularmente

)S
(

im,asvezes () Nao
) Sim, as vezes () Néo



4. Preferéncias
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Perguntas

Quao desconfortavel foi a primeira medicéo da sua
pressdo quando utilizamos bracadeira e
estetoscopio?

Qudo desconfortavel foi a primeira medicéo da sua
pressdo quando utilizamos o aparelho digital?

Perguntas

Esfigmomanometro

Automatico

Qual dos dois aparelhos lhe incomodou menos?

Em qual dos aparelhos vocé confia mais?

Qual dos aparelhos vocé gostaria que sempre tivesse
nos servicos de satide nos quais vocé é atendido?

5. Avaliacao antropométrica

Participante menstruada () Sim ( ) Nao

Peso: kg
cm

Circunferéncia do quadril: cm

Altura:

Circunferéncia da cintura:

Bioimpedancia elétrica

% de gordura corporal:
% de gordura visceral:

% de tecido musculoesquelético:

Responsavel pela entrevista:

cm

Responsavel pela avaliacdo antropométrica:

Avaliacdo antropométrica

4{*[‘\; Estudo
QAL anpa

o




149

Identificacao:

Data de nascimento: __ / /

Peso: kg Altura: cm
Circunferéncia do quadril: cm

Circunferéncia da cintura: cm

Bioimpedancia elétrica em balanca tetrapolar
% de gordura corporal:

% de gordura visceral:
% de tecido musculoesquelético:

Responsavel pela avaliagdo antropométrica:

O estudo Acuracia de Métodos de Medigao da Pressao Arterial (AMMPA) € realizado com o proposito
de verificar a qualidade de métodos automaticos de medi¢do da pressdo arterial em comparacao ao
auscultatorio convencional. Os dados da avaliacdo antropométrica foram obtidos apods assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. As informagdes sdo disponibilizadas ao participante
pelos pesquisadores do estudo.

Maiores informagdes sobre o estudo podem ser obtidas pelo e-mail: estudoammpa@gmail.com

Observagdes adicionais:

APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado pela enfermeira Nila Larisse Silva de Albuquerque a

participar da pesquisa intitulada “Acuracia da medida oscilométrica da pressdo arterial em
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adultos: analise em condigdes ideais e ndo ideais de medi¢dao”. Vocé ndo deve participar contra
a sua vontade. Leia atentamente as informagdes abaixo e faga qualquer pergunta que desejar.

Este estudo busca identificar o método de medig¢ao da pressdo arterial que gera valores
mais corretos, diante das condi¢des dos servigos de satide que temos no Brasil. Nossa pesquisa
também busca mostrar como o uso de aparelhos ou ambientes inadequados afetam a qualidade
da medi¢do de pressdo arterial dos brasileiros. Este convite € para participagdo neste estudo.

Caso o(a) senhor(a) aceite participar, iremos convida-lo(a) para nos acompanhar até a
Unidade de Pesquisa Clinica, localizada no andar de cima. L4, pediremos que o(a) senhor(a)
fique sentado(a) em repouso por dez minutos. Apds esse tempo, solicitaremos que se dirija a
sala de coleta de dados, que tera mesa, cadeiras e temperatura agradavel. Na sala, abriremos um
envelope que informard em que grupo da pesquisa o(a) senhor(a) estd. Independentemente do
grupo indicado, o que faremos na sala ¢ perguntar informacdes sobre sua idade, tempo de estudo,
presenga de fatores de risco para doencas do coragdo, além de medir sua pressao arterial seis
vezes alternando entre o uso de estetoscopio e um aparelho digital. Iremos também verificar
seu peso, altura e gordura corporal usando uma balanga.

Ao final, lhe entregaremos o registro de todas as suas medidas. As informagdes coletadas
sobre o(a) senhor(a) sdo sigilosas e serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, nao
sendo divulgado a identificagdo de ninguém. Serdo utilizadas somente com finalidade cientifica.

O(a) senhor(a) tem direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais da
pesquisa, entdo pode entrar em contato por telefone ou e-mail comigo ou com o Comité de Etica
para tirar davidas sobre sua participagdo ou sobre os resultados. E também seu direito continuar
ou desistir de participar dessa pesquisa no momento que desejar, inclusive durante ou apos a
realizacdo da coleta de dados. A desisténcia da participagcdo ndo acarretara qualquer prejuizo
para seu atendimento nessa institui¢do. Lembramos que ndo hé despesas pessoais para o(a)
senhor(a), bem como ndo ha compensacao financeira relacionada a sua participagao.

Esse termo serd emitido em duas vias, ficando uma com o(a) senhor(a) e outra com o
pesquisador responsavel por esse estudo.

Nome da responsavel pelo estudo: Nila Larisse Silva de Albuquerque

Instituicdo: Universidade Federal do Ceara

Endereco: Rua Alexandre Barauna, 1115, Rodolfo Tedéfilo

ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideragdo ou divida sobre a sua participagio na pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Walter Cantidio

— Rua Capitdo Francisco Pedro, 1290 - Rodolfo Teoéfilo, fone: 3366- 8589.
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O abaixo assinado ,RG: , declara que ¢ de

livre e espontanea vontade que estd como participante de uma pesquisa. Eu declaro que li
cuidadosamente este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e que, apos sua leitura, tive
a oportunidade de fazer perguntas sobre o seu conteido, como também sobre a pesquisa, €
recebi explicacdes que responderam por completo minhas duvidas. E declaro, ainda, estar

recebendo uma via assinada deste termo.

Fortaleza, / /
Nome do participante da pesquisa Assinatura
Nila Larisse Silva de Albuquerque Assinatura

Nome e assinatura do profissional que aplicou o TCLE

APENDICE C - PROTOCOLO OPERACIONAL PADRAO PARA COLETA DE
DADOS

Titulo do estudo: Acuracia de Métodos de Medi¢ao da Pressao Arterial

Procedimento Operacional Padrao (POP)




Elaborado por: Data de cria¢do: 30/05/2019

Nila Larisse Silva de Albuquerque Data da ultima modificacdo: 30/05/2019

Objetivo: Orientar a equipe responsavel pela coleta de dados

Publico-alvo: equipe de enfermeiros e académicos de enfermagem treinados para
realizar a coleta de dados do projeto intitulado Acuréacia da medida oscilométrica da
pressdo arterial em adultos em condicdes ideais e ndo ideais de medicéo: ensaio clinico

randomizado pragmatico

Local de execucdo: Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital Universitario Walter
Cantidio (HUWC)

Materiais necessarios

. Vestuério adequado ao ambiente hospitalar, incluindo cracha de identificacdo

e jaleco;

. Esfignomanémetro  Wellch-Allyn Durashock  DS44 Tycos calibrado
com certificacdo emitida pelo INMETRO nos ultimos dois meses;

. Estetoscopio duplo Littmann Classic Il Teaching;

. Monitor HEM-7320 (BP760N);

. Caixa de som portatil JBL Go 2 3W;

. Decibelimetro digital de ponderacdo A INS-85 Instrusul;
. Balanca de controle corporal;

. Estadidmetro inelastico com escala;

. Crondmetro com visor largo e identificagdo de segundos;
. Prancheta contendo impressos necessarios a coleta;

. Impressos

. Envelopes

. Canetas

Etapas

1. Identificacdo e captacao de participantes

. Contato inicial com pacientes em espera para atendimento nos ambulatérios
multiprofissionais do Hospital Universitario Walter Cantidio.

. Investigagdo da presenca de diagndstico de arritmia, que existindo conduzira a
nédo inclusédo do participante no estudo.

. Confirmando que nédo ha relato de arritmia, o pesquisador apresentara o

propdsito do estudo ao participante e, em seguida, solicitara a assinatura do Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido.

2. Preparo do participante

. Questionamento sobre sensacao de bexiga cheia. Em resposta positiva, 0
participante sera conduzido ao banheiro.

. Indagacdo sobre pratica de exercicios e consumo de café nos ultimos 30
minutos. Em caso de resposta positiva, serd aguardado o tempo necessario para
insercdo do participante na coleta, isto &, ap6s 30 minutos da atividade e/ou consumo
de cafe.

. Ap0s a conclusdo desses questionamentos, havera condugdo do participante a
Unidade de Pesquisa Clinica.

. Manutencdo de descanso por 10 minutos cronometrados por auxiliar da
pesquisa
. Registro do horario de inicio de descanso e de término no instrumento de

coleta de dados.
. Apbs o descanso, sera procedida a determinacdo da circunferéncia braquial
para indicacdo do tamanho ideal de bragadeira pressorica para o participante.

. Obtencdo da medida de pressdo arterial sistolica estimada.

3. Ambiente de coleta de dados

Silencioso e com temperatura agradavel.

. Privativo.

4. Medig0es de presséo arterial

. O participante sera acomodado em assento com suporte para as costas e apoio
para manter o brago no nivel do coracao.

. Um dos pesquisadores abrird o envelope determinado para esse participante e
identificara a qual grupo pertence.

. Um dos pesquisadores encaixara a bracadeira pressorica de tamanho adequado
a circunferéncia braquial do paciente, mantendo o brago do participante no nivel do
coragdo e posicionara corretamente o estetoscopio conforme protocolo padronizado
de medicao da pressdo arterial.

. O decibelimetro digital sera utilizado para garantir que o nivel de ruido do
ambiente € inferior a 50 dB.

. A medida auscultatoria em condi¢es ideais de medicéo sera realizada por

dois observadores, simultaneamente.
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. No momento que a desinflacdo for concluida pelos observadores, o
pesquisador 1 iniciara o cronémetro.

. Cada pesquisador registrara, sem arredondamentos, os valores de pressao
arterial sistolica e de pressdo arterial diastolica obtidos.

. O pesquisador 1 verificara se ha diferenca igual ou superior a 5 mmHg entre
0s registros, seja na pressao arterial sistlica ou na pressdo arterial diastdlica.

. Havendo discrepancia igual ou superior a 5 mmHg, o pesquisador 1 indicara
que os observadores devem repetir a medicéo.

. Né&o havendo discrepancia, a medicdo sera considerada valida.

. Em mais de 30 segundos e em menos de 60 segundos ap6s o término da
medicdo auscultatoria, o pesquisador 1 encaixara a bragadeira pressorica
correspondente ao monitor automatico de presséo arterial e iniciara a medigdo
automatica.

. No momento que a desinflacdo for concluida pelo pesquisador 1, 0s
observadores iniciardo o crondmetro.

. O pesquisador 1 registrara, sem arredondamentos, os valores de pressdo
arterial sistolica e de pressdo arterial diastolica obtidos.

. Em mais de 30 segundos e em menos de 60 segundos ap6s o termino da
medicao automatica, os observadores encaixarao a bracadeira pressorica
correspondente ao grupo teste do participante, posicionardo o estetoscopio e iniciarao
a medicdo auscultatéria.

. Caso o0 grupo teste determine ambiente ruidoso, o pesquisador 1 ira ligar a
caixa de som no volume apropriado e verificara o nivel de ruido entre 60 dB e 65 dB.
. A medida auscultatéria em condicGes teste de medicdo seré realizada por dois
observadores, simultaneamente.

. O pesquisador 1 verificara se ha diferenca igual ou superior a 5 mmHg entre
0s registros, seja na pressao arterial sistélica ou na pressao arterial diastolica.

. Havendo discrepancia igual ou superior a 5 mmHg, o pesquisador 1 indicara
que os observadores devem repetir a medicgéo.

. Né&o havendo discrepancia, a medi¢éo sera considerada valida.

. Em mais de 30 segundos e em menos de 60 segundos apds o término da
medicdo auscultatdria, o pesquisador 1 encaixara a bragadeira pressorica

correspondente ao monitor automatico de presséo arterial e iniciarad a medigéo
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automatica.

. A bracadeira pressorica utilizada para medicdo oscilométrica sera sempre a
bracadeira universal, adequada a circunferéncias braquiais entre 22 e 42 cm, uma vez
que é a instrugdo de uso do aparelho.

. Caso o grupo teste determine ambiente ruidoso, o pesquisador 1 ira ligar a
caixa de som no volume apropriado e verificara o nivel de ruido entre 60 dB e 65 dB.
. O pesquisador 1 registrara, sem arredondamentos, os valores de pressdo
arterial sistolica e de pressdo arterial diastolica obtidos.

. No momento que a desinflacdo for concluida pelo pesquisador 1, 0s
observadores iniciardo o crondmetro.

. Em mais de 30 segundos e em menos de 60 segundos ap6s o término da
medicdo automatica, os observadores encaixardo a bracadeira pressorica
correspondente ao grupo teste do participante, posicionardo o estetoscopio e iniciardo
a medicdo auscultatoria.

. Os mesmos passos para as medi¢des auscultatdria e oscilométrica do primeiro
ciclo serdo realizados.

. Caso discrepancias sejam identificadas em mais de duas medi¢es no mesmo
participantes, a coleta serd interrompida e esse participante excluido do estudo.

Justifica-se a decisdo pelo risco de lesdo arterial.

5. Entrevista e avaliacdo antropométrica

. Ap0s o término das medicGes de pressdo arterial, o participante sera
conduzido a espaco reservado para a realizacdo de entrevista e avaliacéo
antropomeétrica.

. A entrevista e a avaliagdo antropométrica poderao ser realizadas por quaisquer
dos pesquisadores.

. A altura serd medida com estadidmetro com escala em centimetros e
registrada no instrumento de coleta de dados. As demais variaveis antropométricas
(peso, percentual de gordura visceral e percentual de tecido musculoesquelético)
serdo identificadas na balanca digital de composicao corporal.

APENDICE D - TREINAMENTO DA EQUIPE DE COLETA DE DADOS

Conteudo programatico do treinamento

155



156

Conteudo Componente Carga horaria

Fisiologia da pressao arterial Tedrico 2h
Medi¢ao auscultatoria da pressdo arterial Teorico 2h
Medi¢ao oscilométrica da pressdo arterial Teorico 2h
Funcionamento de dispositivos automaticos para Teorico 2h
medigdo da pressao arterial

Apresentacao dos dispositivos automaticos para Pratico 2h
medicao da pressao arterial

Medicao da pressao arterial auscultatéria e Pratico 4h
oscilométrica

Teste pratico de competéncia Pratico 2h

Teste tedrico das habilidades para medicio da pressio arterial

Aluno(a):

Data: / /
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1. Qual o mecanismo de funcionamento de um monitor automético de pressao
arterial?

Pontuagao: /1,0

2. Qual deve ser o intervalo minimo e maximo entre uma medicao e outra de pressao
arterial? Por que esse intervalo é necessario?

Pontuacao: /1,0

3. Por gque os monitores automaticos de pressao arterial ndo devem ser utilizados em
pessoas com arritmias?

Pontuacao: /1,0

4. Qual o posicionamento correto do paciente para a realizagdo da medicéo indireta
da presséo arterial?

Pontuagao: /1,0
5. Como o tamanho correto de bracadeira deve ser determinado?

Pontuagao: /1,0

6. Quais orientaces devem ser dadas a um paciente antes de iniciar o procedimento
de medicao da pressao arterial?

Pontuagao: /1,0

7. Onde o estetoscdpio deve ser posicionado para a medicao da pressao arterial?

Pontuacgao: /1,0
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8. Como deve ser feito o procedimento de deflagdo?

Pontuacao: /1,0

9. Como os valores de pressdo arterial devem ser registrados?

Pontuacao: /1,0

10. O que vocé deve fazer se ndo tiver escutado algum dos sons (relacionados a PAS
ou a PAD)?

Pontuacao: /1,0

Teste pratico das habilidades para medicdo da pressiao arterial

1. Realizacdo das etapas do procedimento de medicédo indireta da pressao arterial
utilizando o método auscultatério
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Pontuacao: /4,0

2. Preciséo dos valores de pressao arterial obtidos

MEDICAO 1

Padrao de referéncia clinica: / mmHg
Aluno: / mmHg

Pontuacao: /2,0

MEDICAO 2

Padrdo de referéncia clinica: / mmHg
Aluno: / mmHg

Pontuacao: /2,0

MEDICAO 3 (no mesmo individuo da medicio 2)

Padrdo de referéncia clinica: / mmHg
Aluno: / mmHg
Pontuacao: /2,0

ANEXO A - PROTOCOLO DE REGISTRO NA REBEC
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Acuracia da medida oscilométrica da pressao arterial em adultos: analise em condi¢des ideais e nao
ideais de medicdo

Tipo do estudo:

Intervenctes

Titulo cientifico:

Acuracia da medida oscilométrica da Accuracy of oscillometric blood pressure
pressao arterial em adultos: andlise em measurement in adults: analysis in ideal
condicdes ideais e ndo ideais de medicdo and non-ideal conditions of measurement

Identificacdo do ensaio

Nimero do UTH: U1111-1238-5001

Titulo plblico:

Qualidade de aparelhos automaticos na Quality of automatic blood pressure
medicdo da pressao arterial de adultos monitors to measure blood pressure in
adults

Acronimo cientifico:

Acronimo puablico:

Identificadores secundarios:
Numero do CAAE: 13447119,6,3001,5045
Orgdo emissor: Plataforma Brasil

Numero do Parecer do CEP: 3,464,511
Orgdo emissor: Comité de Etica em Pesquiza do Hospital Unfversitario Walter Cantidio da Universidade Federal do Ceard

Patrocinadores

Patrocinador primario: Universidade Federal do Ceara

Patrocinadores secunddrios;
Institulgho: Hospital Universitdrio Walter Cantidio

Instituigho: Hospital Universitario Walter Cantidio

Fontes de apofo financeiro ou material:

Institulgho: Conselho Naclonal de Desenvolvimento Clentifico e Tecnolégico

Instituiclo: Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
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Condigoes de saude
Condigoes de salde ou problemas:

(— =7

Dascritores gerals para as condigoes de saude:

’ N _PT-8R , o . £ , . Lo BN
(C23: Conoigdes patodgicas, smals & €23: Condiciones patologicas, signos y C23: Fathological conditions, signs and
P i : : 2

Descritores especificos para as condigies de salde:

E01.370.370.140: Determinacdo da E01,370.370.140: Datarminacién de la- £01.370.370.140: Blood Prezsure




Intervengoes:
7 o
PT-BR EN

Saerio apicadas == seguinies intecvencies The follawing inlerventions will be applied
n::immmu-)mm ta 282 valunteers: Uss of a) conventianal
sl | pora medics sussulatary method or o o
de pressio arlenal ulilizando bragadera mes=urement using cuff size suilsble for
‘adegquada a orunferdnca bragual e arm croumference and standard cuff size
bragsdeira pressoeica de lamanba padrao (for arm crcumierences between 27 and 34

(pare creunforéncias braguins entre 27 &
32 om} & medigia auscultatne am
ambienies ruidesos (entre 85 & 75 db) e b)
madodn pscilomeélirico pars medigao da
pressan artenal uslizando monil
sutomalico de brago madelo Onwan HEM
7100, com bragadeira pressonca de
tamanhe adequado & circunferéncia
braguia! e de tamanho padrio (M) &
meadigio csnlomeéinca com mandor Omron
HEM 7100 em ambenies rudoses. As
ntervencoes serda resizades seguindo o
protocola 3 seguir; apps mlocagao aleaténs
&m um dos tés gnpos deiineades no
{udo, o sarticipants serd submeabdo =
guatro medigbes de pressio anenal, des
gQuais duas serdo resizadas com o meétodo
suscultatdéng e duns com o metado
scikiméirico. Caso se alocado na grupo
1, as quatko medicoes serio realizsdas
com bragadeiras pressoncas de amanho
padrao, om ambiente silencioss. Caso sem
sacada no grups 2, a= quasko medigoes
seran realizadas com bragadeiras:
pressdricas adeguadas a arcunferénoa
braguial da paciente, gorem em ambents
ruidozo. Ca=o seja alcade no grupo 3, as
guatro medigbes seran realizades com

4 b A N . ax
P de X o (3

" b . 1.

My
s
cm) reg % P arm

"

=nd Satary - in noy
environments (between 65 and 75 db) ana
b} cecilometnc methad usng Cmeon HEM
7100 {automated upper arm monitar) usng
cuff size sukable for 2rm croumb and
standard cuffl size (M) regardiess patient's
arm cecuntference and oxcillometric
measurement with $he same device in notsy
enaronments. The indecventions wil be
perfarmed according 1o the fotowing

profocol: after rendoauzation n ane of the
three groups defineated o the study, the
particpant wil be submitied %o four bleod
prassure messuwemesnts, tvo of which will
be parformed with the suscultalory methad
and two with the cudllometric method. If
sllocaled in group 1, e four
messurements will be performed with
mmﬁubbadmndﬁs'm-
guiel enveanenent. If allocated in group 2.
the four messurements wik be perfarmed
with pres=ure culfs appropnale {o the
patent's arm crcumference, but in a noesy
environment. if aliccated in group 3, the
four measuwrements will be perdoemed with »
wsiuhhodmndﬂl_ndhn

Daisy envircnment.

em ambiente rudoso.
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Descritores para as intervengoes:

S5P8.473.654.692: Técnicas, Medidas, 5P8.473.654.692: Técnicas. Madidas, 5P8.473.654.692: Technigues, Measures,
Equipamentos de Medicdo Equipos de Medicién Measuresment Equipment
E01.370.370.140: Determinacao da E01.370.370.140: Determinacion de la [E01.370.370.140: Blood Pressure
Presszdo Arterial Presion Sanguinea Determination

Recrutamento

Situagdo de recrutamento: Recruitment completed

Pafs de recrutamento

Brazil

ata prevista do primeiro recrutamento: 201%-08-12

Data prevista do dltimo recrutamento: 2020-03-12

Tamanho da amostra alvo: Género para inclusdo:

282

Critérios de inclusdo:

Voluntarios com idade igual a superior a 158

anos; ambos 0s géneros.

Critérios de exclusio:

Voluntarios que relatarem possuir arritmia
cardiaca de qualguer natureza, doenca
renal aguda ou crénica e/ow gravidez no
memento da coleta de dados;
circunferéncia braguial entre 27 e 34
centimetros; impossibilidade de deslocar-se

ao local de coleta de dados.

Tipo do estudo

Dezenho do estudo:

Ensaio clinico diagnosfico, paralelo, aberto,

randomizade-confrolado com trés braces.

Idade minima para inclusdo: Idade maxima para inclusdo:

187 0-

Volunteers over the age of 13; both

genders.

Volunteers reporfing cardiac arrhythmia of
any nature, acute or chronic kidney
disease, and / or pregnancy at the time of
data collecfion; arm circumference between
27 and 34 centimefers; unable to fravel to

the data collection location.

Diagnostic, parallel, cpen, randomized-

contrelied clinical irial with three arms

163



Programa de acesso Enfoque do
expandido estudo
False Diag

Desfechos

Desfechos primarios:

Diferenca média de pressdo arterial obtida
no método auscultatorio & no método
oscilométrico, verificada em condicéies de
atendimento integral ao protocolo
preconizado para medicdo & guando
ocorrem os desvios de protocclo a seguir:
uso de bracadeiras pressdricas de tamanho
adulto padrio independentemente da
circunferéncia braquial de parficipante;
medicdo realizada em ambiente ruidoso; ou
uso de bragadeiras pressoricas de tamanho
adulto padrio independentemente da
circunferéncia braquial do parficipante em

ambiente ruidoso.

Desfechos secundarios:

Aumento da diferenca média de pressao
arterial enfre os métodos de medicdo

associada a sexo.

Aumento da diferenca média de pressio
arterial enfre os métodos de medigdo

asseciada a idade.

Aumente da diferenca média de pressdo
arterial enfre os métodos de medicdo
associada a tamanho da circunferéncia

braguial.

Aumento da diferenca média de presséo
arterial enfre os métodos de medicio

asseciada a presenca de comorbidades.

Desenho da Mimero de Tipo de Tipo de Fase do
intervencao bracos mascaramento alocagao estudo
Parallel 3 Open A

Mean difference in blood pressure obtained
in the auscultatory methed and the
oscillometric method. under conditions of
full care to the recommended protecol for
measurement and when the following
protocel deviations occur: use of standard
adult gize blood pressure cuffs regardless
of the participant's arm circumference;
measuremant performed in noisy
environment; or use of standard adult size
blood pressure cuffs regardless of the
participant's arm circumference in a noisy

environment.

Increased mean difference in blood
pressure between measurement methods

associated with sex.

Increased mean difference in blood
pressure between measurement methods

associated with age.

Increased mean difference in blood
pressure between measurement methods

associated with upper arm circumference.

Increased mean difference in blood
pressure between measurement methods

associated with comerbidities.

164



165

ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

UFC - HOSPITAL
UNIVERSITARIO WALTER W
CANTIDIO DA UNIVERSIDADE asil
FEDERAL DO CEARA / HUWC -
UFC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Institui¢ao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ACURACIA DA MEDIDA OSCILOMETRICA DA PRESSAQ ARTERIAL EM ADULTOS:
Analise em condigoes ideais e nao ideais de medicao

Pesquisador: NILA LARISSE SILVA DE ALBUQUERQUE

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 13447119.6.3001.5045

Instituigao Proponente: Hospital Universitario Walter Cantidio/ Universidade Federal do
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.464.511

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo coparticipante de tese de doutorado do departamento de enfermagem. Orgamento
R$ 2.960,00, com financiamento proprio. O cronograma prvé coleta decdaos nom periodo de julho a
dezembro de 2019.

Ensaio clinico randomizado pragmatico com objetivo de avaliar a acuracia do metodo oscilometrico para
medida da pressao arterial, em comparacao ao metodo auscultatorio convencional, em condicoes ideais e
nao ideais de medicao. Sera realizado na Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital Universitario Walter
Cantidio. A populacao do estudo sera composta por 255 pessoas com idade igual ou superior a 18 anos,
com pressao sistolica com valor minimo de 70 mmHg e pressao diastolica com valor minimo de 40 mmHg no
momento da triagem inicial e condicoes de mobilidade que permitam o deslocamento para o ambiente
reservado a coleta de dados. Os participantes incluidos no ECR serao, simultaneamente, parte do grupo
intervencao e do grupo controle, uma vez que somente ha sentido na comparacao entre as medidas obtidas
se estas forem coletadas no mesmo individuo. Sera considerada medida controle o valor de pressao arterial
obtido pelo metodo auscultatorio convencional em condicao ideal, na qual tem-se ambiente silencioso,
bracadeira pressorica de tamanho adequado a circunferencia do braco e registro exato do valor obtido na
pressao arterial sistolica e diastolica. As medidas de intervencao

Endereco: Rua Capitao Francisco Pedro,1290

Bairro: RodolfoTedfilo CEP: 60.430-370

UF: CE Municipio: FORTALEZA

Telefone: (85)3366-8589 Fax: (85)99267-4630 E-mail: cephuwc@huwc.ufc.br
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UFC - HOSPITAL
UNIVERSITARIO WALTER %m“ﬂlﬁ
CANTIDIO DA UNIVERSIDADE asil
FEDERAL DO CEARA / HUWC -
UFC

Continuagéo do Parecer: 3.464.511

serao: uso de bracadeira de tamanho padrao em ambiente silencioso; uso de bracadeira de tamanho
adequado em ambiente ruidoso; uso de bracadeira de tamanho padraoc em ambiente ruidoso. Demais
condicoes ideais de medicao mantidas em todos os grupos. Como variaveis independentes, serao incluidas
as de caracterizacao, tais quais as demograficas, antropometricas e clinicas. A randomizacao sera realizada
no software R, versao 5.3. O sigilo de alocacao sera mantido ate o final do periodo de coleta de dados. Em
decorrencia do tipo de intervencao visivel e impossivel de ser mascarada, nao havera cegamento para o
participante ou a equipe de coleta de dados. Entretanto, havera cegamento para o analista do desfecho. A
pressao arterial sera verificada em sequencia, no mesmo braco, por seis vezes: as duas primeiras medidas
ocorrerao em condicoes ideais, sendo uma auscultatoria e outra oscilometrica; as demais alternarao o
metodo e atenderao ao grupo de alocacao. Em seguida, sera aplicado questionario contendo secoes
sociodemograficas e clinicas. Por fim, sera realizada avaliacao antropometrica. A verificacao da equivalencia
sera realizada por meio da plotagem de Bland-Altman. O estudo sera submetido ao Comite de Etica em
Pesquisa do Hospital Universitario Walter Cantidio, via Plataforma Brasil, e todos os procedimentos
realizados atenderao ao preconizado na Resolucao 466/2012, do Conselho Nacional de Saude.
Palavras-chave: Pressao Arterial. Monitores de Pressao Arterial. Avaliacao da Tecnologia Biomedica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral

Avaliar a acuracia do metodo oscilometrico para medida da pressao arterial, em comparacao ac metodo
auscultatorio convencional, em condicoes ideais e nao ideais de medicao.

Objetivos especificos

» Determinar a acuracia da medida oscilometrica da pressao arterial em condicoes ideais e nao ideais
comuns em servicos de saude: disponibilidade de tamanho padronizado de bracadeira pressorica e
realizacao de medida em ambiente ruidoso;

* Comparar a acuracia da medida oscilometrica da pressao arterial com a medida auscultatoria em
condicoes ideais de medida;

» Comparar a acuracia da medida oscilometrica da pressao arterial com a medida auscultatoria ao se utilizar
tamanho padronizado de bracadeira pressorica — utilizando- se como padrao-ouro a medida auscultatoria
em condicoes ideais de medicao;

Endereco: Rua Capitao Francisco Pedro,1290

Bairro: RodolfoTedfilo CEP: 60.430-370
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8589 Fax: (85)99267-4630 E-mail: cephuwc@huwc.ufc.br
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UFC - HOSPITAL

UNIVERSITARIO WALTER "loubﬂoPomlo
CANTIDIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO CEARA / HUWC -
UFC

Continuagao do Parecer: 3.464 511

» Comparar a acuracia da medida oscilometrica da pressao arterial com a medida auscultatoria ao realizar o
procedimento em ambiente ruidoso — utilizando-se como padrao-ouro a medida auscultatoria em condicoes
ideais de medicao;

« Comparar a acuracia da medida oscilometrica da pressao arterial com a medida auscultatoria ao se utilizar
tamanho padronizado de bracadeira pressorica durante realizacao do procedimento em ambiente ruidoso —
utilizando-se como padrao-ouro a medida auscultatoria em condicoes ideais de medicao;

« Estabelecer o metodo de medida mais acurado em cada situacao investigada.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora descreve:

A sua participacao possui os riscos de causar-lhe constrangimento, vergonha ou estresse durante a
abordagem dos pesquisadores e desconforto local durante a realizacao da medicao da sua pressao arterial.
Os pesquisadores que participam do estudo sao treinados para evitar ao maximo que qualquer dessas
sensacoes aconteca com o(a) senhor(a).

Nao existe beneficios diretos da pesquisa

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

A pesquisadora apresentou: TCLE; Autorizagao do chefe do servigo; curriculo dos pesquisadores; Carta de
anuéncia do HUWC; projeto completo; autorizagao do local

Recomendagoes:

Sem recomendacdes

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Pesquisa sem 6bices éticos

Consideragoes Finais a critério do CEP:

A pesquisadora devera apresentar relatorio semestral até o término da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento | Arquivo | Postagem | Autor |Situagao|

Enderego: Rua Capitao Francisco Pedro, 1290

Bairro: RodolfoTedfilo CEP: 60.430-370
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8589 Fax: (85)99267-4630 E-mail: cephuwc@huwc.ufc.br
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