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RESUMO

A pressao arterial em criangas e adolescentes esta intimamente relacionada ao
crescimento somatico. Pais hipertensos determinam maior risco para que o0s
seus filhos também desenvolvam hipertensdo. Assim, o procedimento
empregado para a medida da pressdo nesta populagcdo torna-se muito
importante. Devido a substituicdio dos manémetros de mercuario, tem
aumentado o uso de aparelhos automaticos. Para garantir a precisdo e o
desempenho adequado desses aparelhos, estes devem passar por testes
rigorosos, usando protocolos reconhecidos por sociedades cientificas. Porém,
eles foram elaborados considerando valores presséricos adequados para
adultos. Este estudo tem como objetivos elaborar uma tabela de faixas de
pressdo arterial sistdlica e diastdlica para validacdo de instrumentos
oscilométricos de acordo com o Protocolo Internacional 2010 em adolescentes
de 12 a 17 anos e aprofundar a validacdo, em bragos de adolescentes, um
instrumento automatico para a medida em punho de adultos, utilizando o
Protocolo Internacional 2010 e a tabela construida. Foi elaborada uma tabela
de valores pressoricos para validagcdo de esfigmomandémetros adequada a
adolescentes de 12 a 17 anos. Para tanto, foi realizado um levantamento
bibliografico que permitiu identificar os valores de pressdo considerados
normais, limitrofes e altos nesta populacao. Estas fontes foram comparadas e a
tabela elaborada, considerando os valores indicados. Para o desenvolvimento
do estudo foram realizadas medidas de pressao arterial em 33 adolescentes,
com uso do esfigmomanémetro de coluna de mercurio e o aparelho automatico
de punho Microlife® BPW100. Nove medidas sequenciais foram realizadas,
alternando entre o esfigmomandmetro de mercurio e o aparelho em teste,
conforme Protocolo Internacional, além da obtencao do eletrocardiograma. Na
primeira exigéncia o aparelho foi reprovado na pressao arterial sistélica em
todas as faixas. Das 99 diferencas obtidas, apenas 57 se situaram na faixa de
0 a 5 mmHg (de 73 exigidas), 75 medidas na faixa de 0 a 10 mmHg (de 87
exigidas) e 81 entre 0 e 15 mmHg (de 96 exigidas). Na pressao arterial
diastdlica também foi reprovado em todas as faixas, obtendo 52 diferengas
entre 0 e 5 mmHg, 71 entre 0 e 10 mmHg e 81 entre 0 e 15 mmHg, sendo
exigidas 65, 81 e 93, respectivamente. Na segunda exigéncia pelo menos 24
sujeitos deveriam ter duas de suas trés comparagdes na faixa de 0 a 5 mmHg,



0 que aconteceu somente com 18 sujeitos na sistélica e 22 na diastélica. Além
disso, no maximo trés poderiam ter todas suas comparagdes acima de 5 mmHg
e isso aconteceu com 7 sujeitos na sistolica e 7 na diastélica. O aparelho nao
atendeu os critérios estabelecidos para a pressao sistélica e pressao diastélica
em nenhuma das duas exigéncias, ndo sendo recomendado para o uso clinico,
em adolescentes, de acordo com este protocolo e a tabela utilizada. Esta
mostrou-se viavel e possibilitou a inclusdo no estudo de validagdo de pressao
arterial em todas as faixas. Estas abrangem as diferentes classificacdes
diagnésticas para a PA de adolescentes, obedecendo todos os outros
requisitos do Protocolo Internacional — European Society of Hypertension,
2010.

Palavras-chave: Estudos de validacdo, Pressdo arterial, Determinacdo da
pressao arterial, Oscilometria, Enfermagem Pediatrica, Adolescente.

LINHA DE PESQUISA: Processo de cuidar em Saude e Enfermagem



ABSTRACT

Blood pressure in children and adolescents is closely related to somatic growth.
Hypertensive parents determine greater risk that their children will develop
hypertension. Thus, the procedure used to measure blood pressure in this
population becomes very important. Due to the replacement of mercury
manometers, the use of automated devices has increased. To ensure accuracy
and proper performance of these devices, they must undergo rigorous testing,
using protocols recognized by scientific societies. However, they were prepared
considering pressure values suitable for adults. This study aims to develop a
table of systolic and diastolic blood pressure ranges for validation of
oscillometric instruments according to the International Protocol 2010 suitable to
adolescents aged 12 to 17 years and revalidate in the arms of teenagers an
automatic device that has been validated for the measurement in adult wrist,
using the International Protocol 2010 and built tables. To do so a literature
review which identified the pressure values considered normal, borderline and
high in this population was conducted. These sources were compared and the
table was elaborated, considering the figures. To develop the study blood
pressure measurements were performed in 33 teens, using mercury
sphygmomanometer and the automatic device Microlife® BPW100. Nine
sequential measurements were carried out, alternating between mercury
sphygmomanometer and the device under test according to the International
Protocol, besides obtaining the electrocardiogram. In the first requirement of the
International Protocol the device failed in SBP in all ranges. Of the 99
differences obtained, only 57 were found to be in the range 0-5 mm Hg (73
required), 75 measurements in the range from 0 to 10 mmHg (87 required) and
81 between 0 and 15 mmHg (96 required). DBP also failed in all ranges, getting
52 differences between 0 and 5 mmHg (65 required), 71 between 0 and 10
mmHg (81 required) and 81 between 0 and 15 mmHg (93 required). In the
second requirement at least 24 subjects must have two of three comparisons in
the range from 0 to 5 mmHg, which only happened to 18 subjects in systolic
and 22 in diastolic. Furthermore, no more than three could have all their
comparisons above 5 mmHg and this happened to 7 subjects in systolic and 7
in diastolic. The device did not meet the criteria for systolic blood pressure and
diastolic blood pressure in neither of the requirements, so it is not
recommended for clinical use in adolescents, according to this protocol and the
table used. This table proved to be feasible and allow inclusion in validation
studies of adolescents from all blood pressure ranges. These cover the different
diagnostic classifications for blood pressure teenagers, obeying all the other
requirements of European Society of Hypertension International Protocol
revision 2010.

Keywords: validation studies, blood pressure, blood pressure determination,
Oscillometry, Pediatric Nursing, Adolescents.
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1. INTRODUGCAO

1.1 Hipertensao em criancas e adolescentes

A medicao da pressao arterial (PA) na criangca e no adolescente ainda nao é
um habito na consulta pediatrica, deixando-se de identificar muitos hipertensos.
Adicionalmente, alguns pediatras desconhecem a metodologia dessa
verificacdo e/ou ndo possuem o instrumental adequado. Isto pode conduzir a
erros na medida da PA, que pode ser superestimada, causando investigacoes
e tratamentos desnecesséarios. Por outro lado, quando o diagndstico ndo é
feito, perde-se a oportunidade de iniciar a investigacao causal e o tratamento

precoce, resultando em danos sistémicos'.

O diagnostico dos pacientes de hipertensdo arterial (HA) decorre da medida
da PA nas criancas e nos adolescentes ao exame fisico. Porém, até 1977 nao
havia um consenso sobre HA na crianga e no adolescente e considerava-se
que niveis pressoricos de 140/90 mmHg, usados como limites para HA do
adulto, também poderiam ser aplicados. Acreditava-se que a hipertensao
essencial ndo ocorria na crianga. Posteriormente, percebeu-se que a PA

aumentava gradualmente com a idade®.

A necessidade da definicdo do que € nivel pressorico normal em criangas e
adolescentes motivou a realizacdo de estudos populacionais. Em 1976, foi
publicado um grande estudo epidemioldgico realizado em Bogalusa (Louisiana,
Estados Unidos), denominado The Bogalusa Study, descrevendo o
comportamento da PA em mais de quatro mil criangas negras e brancas, e

propondo uma padronizacdo de valores normais para aquela comunidade*®®”’.

Em 1977 surgiu o marco referencial, quando se elaboraram tabelas e
graficos de distribuigdo normal da pressdo arterial em 5.000 criangas e
adolescentes, propondo que valores iguais ou acima do percentil 95 para a
respectiva idade e sexo fossem considerados como hipertensdo. Esses

resultados, obtidos pela “National Task Force on Hypertension of National
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Heart, Lung and Blood Institute” tornaram-se recomendagbes da Academia
Americana de Pediatria. Concluiu-se que, na crianga, a hipertensdo secundaria,
mais frequentemente associada a nefropatias, era mais comum do que a
primaria, atribuida a causas genéticas com influéncia ambiental e predominio

em adolescentes®®1°,

Em 1987 surgiu a segunda versao, revisada, dos dados da Task Force
norte-americana, que incluiu dados da PA obtidos de uma populacéao de 70.000
criangas brancas e negras dos Estados Unidos, Gra-Bretanha e criancas
mexicanas residentes nos Estados Unidos. Desse estudo, destaca-se que a
definicdo de hipertensédo deve levar em consideragdo ndo somente a idade e 0
sexo, mas também o peso e a estatura. Foram observadas indicagdes de que a
HA do adulto teria sua origem na infancia. A segunda versao da Forca Tarefa
observou a importancia da estatura como determinante da pressao sanguinea,

porém nio fez os ajustes para peso e altura na construcédo das curvas'".

No mesmo estudo, para criangas com idade inferior a dois anos, foi utilizado
o Doppler para afericdo da PA, em decubito dorsal. Acima desta idade, foi
utilizado o método auscultatério, com a crianga sentada e seu membro superior
direito apoiado ao nivel do coragdo. Levou-se em conta o primeiro valor
anotado. Nas criancas até doze anos considerou- se para a pressao arterial
sistdlica (PAS) o primeiro som de Korotkoff e para a pressao arterial diastélica
(PAD) a percepcdo do quarto som de Korotkoff (abafamento dos sons); nos
adolescentes de treze a dezoito anos foi considerado, para a pressao diastolica
o quinto som de Korotkoff (desaparecimento dos sons)'".

Em 1993, Rosner et al'® demonstraram que a PA da crianca esta
correlacionada com o percentil da respectiva estatura. Estes publicaram uma
metaanalise com tabelas de referéncia para pressao arterial normal (abaixo do
percentil 90), normal-alta (entre o percentil 90 e o percentil 95) e alta (acima do
percentil 95), por idade e por sexo, subdivididas em percentis de altura, a partir
de 76.018 medidas de pressao arterial. Aléem disso, passaram a utilizar e
também a recomendar a fase V de Korotkoff como referéncia para pressao
diastélica para todas as idades. Esse estudo e outros dois anteriores, o The
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Muscatine Study'® e o de Fixler'* conhecido como The Dallas Study, foram

decisivos para as normatizacdes da HA em criangas e adolescentes.

Finalmente, em 1996, foi publicada uma atualizacdo das recomendacoes
da Task Force de 1987, contendo novas tabelas normativas, com altura, idade
e sexo, para o diagnéstico de HA na crianca e no adolescente'®. Definiu-se a
hipertensédo arterial como a pressédo sanguinea igual ou acima do percentil 95
para a respectiva idade, sexo e altura, fazendo os ajustes para peso. Esses
novos critérios consideram ainda, para todas as idades, o quinto som de
Korotkoff (desaparecimento dos sons) como marco referencial para a PAD,
adotando as normas da Academia Americana de Cardiologia. E importante
salientar que em pré escolares o quinto som pode nao ocorrer, ouvindo-se
entdo os batimentos até o completo desinsuflar do manguito (nivel zero). Por
isto utiliza-se, em criangas menores de um ano, a PAS para definir hipertenséo
'® Na primeira semana de vida, caracteriza hipertensao a pressao sistolica =
96mmHg e hipertensdo grave a medida = 106 mmHg. Nas criangas entre 8 e
30 dias de vida, hipertensdo é definida através da pressao sistélica = 104
mmHg e hipertensdo grave se = 110 mmHg''. Avaliou-se a PA de recém-
nascidos saudaveis e observou-se que, apds o terceiro dia de vida, tanto a PA
sistélica quanto a diastélica aumentam progressivamente'®. Isto independe da
idade gestacional e do peso de nascimento'’.

Para criangas com idade superior a um ano, a PA normal é definida por
meio das médias das pressdes sistolica e diastolica medidas em pelo menos
trés ocasides diferentes, abaixo do percentil 90 para a idade e sexo. Pressao
arterial normal alta ou limitrofe (= 120 x 80 mmHg) é estabelecida quando estas
médias estao entre os percentis 90 e 95. Acima deste valor caracteriza-se a
HA6-18.

1.2 Hipertensao Arterial em criancas e adolescentes: avaliacao,
fatores de risco e prevaléncia.

O interesse pela avaliacdo da PA em criancas e adolescentes surgiu na
década de 60. A partir de 1970, apareceram as primeiras recomendacdes
sobre a medida rotineira da PA nesta faixa etaria. Anteriormente, apenas
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alteracOes muito graves da PA eram identificadas em criangas ou adolescentes
e as causas secundarias, principalmente renais, eram as mais prevalentes.
Desde entdao varios estudos surgiram, buscando conhecer melhor o
comportamento da PA nesta faixa etaria, seus fatores determinantes e a sua
relacdo com futura HA ou doenca cardiovascular (DCV), obviamente com vistas
a medidas de prevencado primaria. Rapidamente, verificou-se que alteragées
discretas da PA podiam ser observadas nesta faixa etaria e eram bastante
comuns, particularmente em adolescentes e sem nenhuma causa secundaria

identificada®.

A PA na infancia e adolescéncia deve ser interpretada de acordo com as
curvas de distribuicdo da PAS e PAD por estatura e idade, conforme explicado
acima, apés trés medidas consecutiva®. No entanto, quanto maior o numero de
medidas realizadas, maior a chance de se obter uma média pressérica mais
baixa, 0 que pode reduzir taxas de prevaléncia apontadas para esta faixa

etaria®.

Figura 1. Valores de pressao arterial referentes aos percentis 90, 95 e
99 de pressao arterial para meninas de 12 a 17 anos, de acordo com o
percentil de estatura.

Idade

(anos) Percentil PA sistolica (mmHg) por percentil de estatura PA diastolica (mmHg) por percentil de estatura
PA 5% 100% 25% 50% 75% 90% 95% 5% 10% 25% 50% 75% 90% 95%
12 90 116 116 n7z 19 120 21 122 75 75 75 76 77 78 78
95 119 120 121 123 124 125 126 79 79 79 80 81 82 82
99 127 127 128 130 131 132 133 86 86 87 88 88 89 9%
13 90 117 118 19 121 122 123 124 76 76 76 77 78 79 79
95 121 122 123 124 126 127 128 80 80 80 81 82 83 83
99 128 129 130 132 133 134 135 87 87 88 89 89 90 N
14 90 19 120 121 122 124 125 125 77 77 77 78 79 80 80
95 123 123 125 126 127 129 129 81 81 81 82 83 84 84
99 130 131 132 133 135 136 136 88 88 89 90 90 N 92
15 90 120 121 122 123 125 126 127 78 78 78 79 80 81 81
95 124 125 126 127 129 130 131 2 82 2 83 84 85 85
99 131 132 133 134 136 137 138 89 89 90 91 91 92 93
16 90 121 122 123 124 126 127 128 78 78 79 80 81 81 82
95 125 126 127 128 130 131 132 82 82 83 84 85 85 86
99 132 133 134 135 137 138 139 90 90 90 Nn 92 93 93
17 90 122 122 123 125 126 127 128 78 79 79 80 81 81 82
95 125 126 127 129 130 131 132 82 83 83 84 85 85 86
99 133 133 134 136 137 138 139 90 90 9 9 92 93 93

Fonte: VIl Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo'®.
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Estudos epidemiol6gicos sobre HA em criancas e adolescentes tém sido
uma fonte importante de subsidios, fornecendo indicios consistentes de que a
HA do adulto é uma doencga que, pelo menos em parte, comega na infancia.
Diversos estudos longitudinais tém demonstrado que criangcas com niveis
presséricos mais elevados, mesmo que ainda dentro de limites considerados
normais, tendem a evoluir ao longo da vida mantendo uma PA mais elevada
que as demais e apresentam maior probabilidade de tornarem-se adultos

hipertensos?%?'+?2,

Considerada a doenca crénica com maior prevaléncia na sociedade
contemporanea, a hipertensdo € conceituada como wuma sindrome
caracterizada pela presenca de niveis de pressao arterial elevada, associados
a alteracbes metabolicas, hormonais e a fenémenos troficos (hipertrofia

cardiaca e vascular)'®.

Cabe ressaltar, entretanto, que grande parte destes trabalhos enfatiza a
participacao do desenvolvimento fisico no determinismo dos niveis pressoricos
nas populacdes jovens estudadas. De acordo com a Task Force®, em geral, a
partir de 1 ano de idade, a PAS se eleva progressivamente até a adolescéncia.
Ja a PAD nao apresenta significativas modificagdes do nascimento até 5-6
anos de idade. A partir dai, tende a se elevar, paralelamente a PAS. Ao longo
do tempo, os coeficientes de correlacdo da PAS com indices antropométricos e

frequéncia cardiaca (FC) sdo maiores que os observados para PAD?3242°,

A PA em criangas e adolescentes esta intimamente relacionada ao
crescimento somatico, estando ai incluidas a altura e a maturagao esquelética
e sexual. De fato, o peso e o indice de massa corpérea (IMC) sdo as variaveis
que apresentam a mais forte correlacdo com a PA nesta faixa etéria,
principalmente a partir de seis anos, conforme demonstrado por diversos

estudos, notadamente com a PAS?2%20%7,

Ha também forte correlacdo entre a PA de pais e filhos, notadamente
entre maes e filhos; este dado se magnifica em presenca de obesidade,
retratando a influéncia de fatores genéticos e ambientais. Assim, pais com HA



24

determinam maior risco para que os seus filhos desenvolvam também HA, o

que justifica uma abordagem preventiva mais cuidadosa destas familias’®.

Embora esta doenca seja mais frequente entre adultos, estudos recentes
tém demonstrado taxas de prevaléncia de hipertensao relativamente elevadas
em jovens, além da tendéncia de crescimento nos valores pressoéricos desta
populacédo. Considerando que a hipertensao pode desencadear riscos a saude,
mesmo nas idades mais precoces, observa-se um crescente interesse em se
investigar os possiveis fatores associados a elevagdo da PA na infancia e na

adolescéncia®®?°,

De acordo com um levantamento realizado por Kearney et al®, cerca de
um quarto da populacdo mundial adulta (26,4%) é hipertensa, e, de forma
preocupante, este quadro tende a ser ainda mais grave nos préximos anos,
com um aumento estimado do numero de individuos hipertensos para 29% no
ano de 2025.

Dados representativos da populacdo americana tém demonstrado
situacdo semelhante, em que a prevaléncia de adultos hipertensos aumentou
nas ultimas duas décadas, de 25% (National Health and Nutrition Examination
Survey NHANES 1988-1991)°%" para 28,7% (NHANES 1999-2002)% e para
29,1% (NHANES 2005-2008)%. Informacdes levantadas pelo Ministério da
Saude em 15 capitais brasileiras e no Distrito Federal indicam que a
prevaléncia de adultos hipertensos gira em torno de 12, 31 e 48% para
individuos com idade entre 25-39, 40-59 e acima de 60 anos,

respectivamente?®.

No que se refere especificamente a populagdo jovem (20 — 24 anos,
segundo WHO)**, o conhecimento das taxas de individuos hipertensos é de
fundamental importancia, ndo somente pelos riscos a curto e longo prazo

associados a esta patologia®>®

, mas também pelo fato de fornecerem
subsidios para o desenvolvimento de estratégias de promog¢éao de saude e da
avaliagdo de futuras tendéncias®’. Nesse sentido, ao contrario da facilidade
observada para a classificacdo de hipertensdo em adultos a partir de pontos de

corte especificos (140/90 mmHg) a identificacdo de hipertenséo entre criancas
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e adolescentes (1 a 17 anos) exige a utilizacdo de tabelas normativas

complexas, que consideram a influéncia exercida pela idade, sexo e estatura'®.

De uma forma geral, as tabelas normativas sugeridas pelo NHBPEP® e
pela Academia Americana de Pediatria tém sido amplamente utilizadas em
estudos epidemioldgicos que visam classificar criangcas e/ou adolescentes
quanto aos niveis de PA. Assim, baseando-se na distribuicdo normativa de
valores de PA em criancas e adolescentes saudaveis, o ultimo relatério
publicado pelo NHBPEP® define hipertensdo nesta populagdo como a média de
pressao arterial sistolica (PAS) ou pressado arterial diastolica (PAD) que
persiste, apds trés ocasides, acima do percentii 95, levando-se em
consideracao o sexo, a idade e a estatura. Além disso, com o intuito de se
estabelecer um ajuste quanto a classificacdo da PA estabelecida para adultos,
criangas e/ou adolescentes com valores de PA entre os percentis 90 e 95 ou 2

120/80 mmHg devem ser considerados pré-hipertensos® '8,

Quanto a prevaléncia de hipertensdo na populacdo jovem, as
informacdes sao relativamente escassas, refletindo a realidade de localidades
especificas, e, na maioria das vezes, apresentando estimativas sobre a
prevaléncia mediante a utilizacdo de afericbes realizadas em uma Unica

ocasiao®.

De acordo com a literatura consultada, a prevaléncia da HA em criancas
e adolescentes, varia de 2,7 a 19,4%°%%. Especificamente no Brasil, a
incidéncia de HA em adolescentes varia de 3,1 a 13,3%*%4*2 A variagao
observada quanto a prevaléncia de hipertensao nestes estudos pode ser
decorrente dos diferentes procedimentos metodolégicos empregados, tais
como o critério utilizado para a definicdo de hipertensdo, a faixa etaria
investigada, o numero de afericoes realizadas, 0 niumero de ocasides utilizadas
(um, dois ou trés dias), o valor adotado para analise (12 medida, 22 medida ou 0
valor médio das afericbes), bem como o equipamento empregado para a
realizacdo das medidas (coluna de mercurio, aneroide, aparelhos
oscilométricos e MAPA).
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Em estudos mais recentes a prevaléncia da HA em criangas varia
amplamente entre 2,3% e 16,6%2>%3444%4 No estudo de Bloch?®, por exemplo,
foram realizadas trés medidas consecutivas para cada individuo, com intervalo
de trés minutos entre elas. A primeira medida foi descartada e utilizou-se a
média das duas ultimas medidas.

No Brasil, estudos de estimativa de hipertensdo sao, em sua maioria, de
abrangéncia local, concentram-se em populagdes urbanas e indicam
prevaléncia de hipertensdo em adultos de 23,6 a 38,2%" . Entretanto, é
possivel que a prevaléncia seja um pouco menor, tendo em vista que o
diagnéstico de hipertensao nos estudos epidemiolégicos geralmente é obtido a
partir da medida realizada em um unico dia, procedimento ndo recomendado
para firmar diagnéstico clinico da doencga'®.

Bo Xi et al*®, em estudo longitudinal, realizado na China, com 8504
criangas participantes, no periodo de 1991 a 2009, identificou a prevaléncia
para sujeitos pré-hipertensos e hipertensos. Em 1991, o valor identificado foi de
29,4% e 14,5%, respectivamente; em 2009, este numero foi para 38,7% e
21,4%.

Além de ser um grande problema de saude publica no mundo inteiro
pelo forte impacto na morbi-mortalidade de origem cardiovascular®,
aumentando em longo prazo o risco de doencga arterial coronariana e morte, a
prevaléncia de hipertensdo em criangas e adolescentes vem aumentando nas
ultimas décadas, em que se tem observado aumento do numero de estudos
para estimar a prevaléncia de HA e, ainda, estudos que rastreiam a pressao
arterial desde a infancia®'. Ndo obstante a prevaléncia de HA em criangas seja
um problema muito menos frequente que em adultos, niveis pressoéricos
elevados nesta populacédo tém sido considerados como um preditor de HA na

adolescéncia e na vida adulta®?*,

Estudo realizado por Neto®, no municipio do Rio de Janeiro, constatou
prevaléncia de HA, em adolescentes de 19,4%, valor acima da expectativa
para referida faixa etaria, que seria em torno de 5%°%. Contudo Neto®? realizou
a mensuragdo da PA em uma Unica ocasido, o que poderia justificar tal
ocorréncia, ja que essa estratégia ndo é a recomendada para diagnosticar



27

HAS®. No entanto vale contra argumentar que outros estudos que também
realizaram medidas em wuma Unica oportunidade, encontraram baixa
prevaléncia de HAS em jovens®*®°. A presente investigagdo ndo é a Unica
realizada na regidao Sudeste que denotou grande numero de individuos com
padrdes de PA elevados. Ribeiro et al®®, por exemplo, conduziram sua
investigagdo em adolescentes de Belo Horizonte, Minas Gerais, e registraram
12% de sua populagdo com padrdes de PA alterados.

O Estudo de Risco Cardiovascular em Adolescentes (ERICA), de
abrangéncia nacional, realizado com 73.399 adolescentes de 12 a 17 anos,
encontrou prevaléncia global de HA de 9,6%, com importantes variagcdes
regionais: no Norte e Nordeste do Brasil foi de 8,4% e na regiao Sul, 12,5%2°,

1.3Hipertensao Arterial Sistémica (HAS)

Atualmente, as condi¢cdes cronicas representam 60% de todo &nus
decorrente de doengas no mundo e, segundo estimativas da Organizagéo Pan-
Americana de Saude, cerca de 388 milhbes de pessoas morrerdo de uma
doenca crénica nos préximos 10 anos. Estima-se também que, em 2020, 80%
das doencas nos paises em desenvolvimento originar-se-do de problemas

cronicos®®.

Entre estas encontra-se a hipertensdo arterial sistémica (HAS), a mais
frequente das doencas cardiovasculares, que indica as condi¢cdes da atividade
do aparelho circulatério e influencia o aporte de oxigénio ao organismo. E uma
doenca multifatorial caracterizada pela persisténcia de niveis de PA acima de
valores definidos como limites de normalidade e por acometer grande parte da
populagdo brasileira e mundial. O diagnoéstico e controle inadequados

aumentam o risco do desenvolvimento de complicagdes sistémicas®’ 8.

O tratamento da HA no Brasil € subsidiado por agdes e politicas
governamentais e um dos aspectos que devem ser considerados para o
acompanhamento desse contingente populacional € a articulagdo com redes e

estruturas sociais e a realizacdo de campanhas, como o dia nacional de
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prevencao e combate a HA, incentivo a adesdo ao tratamento, com
fornecimento dos medicamentos sem custos e a prevencdo de complicacdes®’.
Essas complicagbes sdo extremamente graves e incluem DCV degenerativas,
como as coronariopatias isquémicas e 0s acidentes vasculares cerebrais, que
respondem por cerca de um terco da mortalidade da populacéao brasileira. No
Brasil, a prevaléncia de HAS na populagdo urbana adulta varia de 22,3% a
43,9%. Este quadro faz da hipertensdo uma prioridade e um enorme desafio

de salde publica®.

E sabido que algumas enfermidades crénicas levam décadas para se
instalar completamente. Sua manifestacao é influenciada pelas condi¢cdes de
vida e ndo apenas como resultado de escolhas individuais. Tais doencas
caracterizam-se por ter uma etiologia variada, multiplos fatores de risco, longos
periodos de laténcia, curso prolongado e por estarem associadas a
incapacidades funcionais®. Neste contexto, é importante chamar atengéo para
o crescimento e 0 aparecimento precoce da HAS no Brasil, onde cerca de 2% a

13% das criangas e adolescentes convivem com a doenga®*®’.

Estudos epidemioldgicos sobre HA em criancas e adolescentes tém sido
uma fonte importante de subsidios, fornecendo indicios consistentes de que a
HA do adulto é uma doenca que, pelo menos em parte, comeca na infancia.
Nas ultimas trés décadas tem sido demonstrado que criangas com niveis
pressoricos mais elevados, mesmo que ainda dentro de limites considerados
normais, tendem a evoluir ao longo da vida mantendo uma PA mais elevada
que as demais e apresentam maior probabilidade de tornarem-se adultos

hipertensos?%?'+2,

O diagnéstico da hipertensao arterial (HA) e seu controle adequado
podem ser prejudicados se a medida da PA for realizada por profissionais que
desobedegam a técnica adequada, uso de material inadequado e falta de

10-59

controle dos fatores relacionados ao paciente Devido a essas

particularidades, a correta obtencao da PA € um problema na pratica clinica.



29

1.4. Determinacao da Pressao Arterial

A afericao da PA permite guiar condutas terapéuticas individuais,
monitorar prevaléncias populacionais e identificar fatores de risco para doencas
cardiovasculares. O procedimento de medida da PA constitui ferramenta basica
para a identificagdo dos individuos com PA nos parametros de normalidade, de
risco ou hipertensos, sendo adultos, criancas, adolescentes ou idosos.

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

instrumental utilizado e pelo ambiente®®®'.

A medida pode ser realizada pelos métodos direto e indireto. O método
direto fornece a pressao intra-arterial e, por ser um método invasivo, exige

equipamento sofisticado para monitorizagao® 2.

O método indireto utiliza a técnica auscultatéria, com uso de
esfigmomandmetro de coluna de mercurio ou aneroide devidamente calibrado,
ou a técnica oscilométrica, com aparelhos semi-automaticos ou automaticos
digitais de brago ou de punho. Estes devem ser validados, além de

calibrados'®.

E necessario estar atento ao fendémeno de alerta, conhecido como "white
coat hypertension" (hipertensdo do avental branco)®. Para Kaplan e Victor®
este fendmeno é definido por niveis elevados de PA quando esta é obtida em
consultérios meédicos, clinicas e enfermarias, e por niveis pressoéricos

desejaveis quando a medida da PA ndo é obtida em ambiente/servico de
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saude; este fendmeno contribuiu para aumentar as discussées sobre a

vulnerabilidade de medida da PA®¢%7,

Considerando a relevancia das dimensbes da bolsa de borracha para
diferentes circunferéncias de bracos em criancas e adultos, o erro provocado
pelo uso de manguitos padrédo em bragos muito finos ou grossos pode provocar
acentuada hipo ou hiperestimacédo, respectivamente, nos valores de pressao
registrados. Entre os erros provocados pelo observador, instrumental e cliente,
a largura do manguito continua sendo o principal desafio. Tal erro pode
alcancgar niveis muito distantes das “pequenas diferengas” aceitas na avaliagéo
da PA68’69’70.

A segunda versdo das recomendagbes da American Heart Association
(AHA) para medida indireta da PA recomendou uso de bolsa de borracha com
largura 20% maior que o diametro do membro (brago, perna ou coxa) e
comprimento que cobrisse 50% da circunferéncia do membro, que deveria ser
colocada sobre a artéria a ser comprimida’’. A recomendagédo desta entidade
sobre a largura de manguito ainda é mantida na sua recomendacdo mais
recente®. Quanto ao comprimento, outro autor recomenda comprimento maior,
permitindo que a bolsa pneumatica cubra dois tercos do comprimento do braco,
o que poderia resultar em valores mais precisos’®. As VII Diretrizes Brasileiras
de Hipertensdo apresentam uma tabela de tamanho de manguitos adequados
a circunferéncia do braco. Essas recomendacdes nao sao uniformes entre
diferentes sociedades cientificas. A Unica que sempre fornece 0 mesmo
resultado é a de 40% da circunferéncia do braco”.

O tecido que recobre a bracadeira deve ser nao distensivel e o
esfigmoman6metro deve ter um sistema de fechamento seguro. Diversos
estudos continuam enfatizando maior preocupacdo com o comprimento da
bolsa de borracha’™. Porém, aqueles que buscaram compreender a influéncia
do comprimento do manguito na medida da PA, ndo controlaram a largura do
manguito e ndo utilizaram manguitos que cobrissem a faixa de circunferéncia
de bragos, em individuos com massa corpérea normal. Também n&o houve
preocupacdo com a medida da PA em individuos magros, pois, pelas
dimensdes dos manguitos, os estudos foram realizados com vistas a

preocupacdo com a medida da PA em obesos’7®.
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A revisdo das recomendacbées da AHA de 1967, manteve as
determinagdes para a largura e comprimento da bolsa de borracha e para o
tecido da bragadeira, porém tornou a recomendar que o comprimento do

manguito deveria ser suficiente para envolver metade do membro”’.

Diversos estudos como os de Maistrello e Matscher’®, Burch e Shewey’®,
Nielsen e Janniche®, Geddes e Whistler®!, Martins®?, Arcuri®®, Lamas et al®,
procuraram verificar as alteracoes dos valores da PA quando os manguitos sao
muito largos ou muito estreitos. Estes estudos evidenciaram hiperestimacao
dos niveis de PA quando os manguitos sao mais estreitos e hipoestimagao
quando os manguitos sdo muito largos em bracos finos, apesar da grande
preocupacgao expressa na literatura ser a hiperestimacao em obesos.

O calculo da largura correta proposta pelos especialistas recomenda que a
largura ideal do manguito seja 20% mais do que a medida do diametro do
braco’®. Essa recomendacao foi testada em aproximadamente 1000 individuos
no estudo de Arcuri®®, o qual evidenciou a preocupante inadequagdo do uso
indiscriminado do manguito de largura padrdo (MLP), por ser excessivamente
largo para a maioria dos sujeitos, resultando em importante hipoestimagéao dos
valores obtidos, sobretudo nos bragos finos de pessoas magras e jovens do
sexo feminino. O maior problema identificado naquele estudo foi o fato de
muitos participantes apresentarem niveis elevados de PA, quando a medida
era obtida com o manguito correto. Porém, apés um minuto, o manguito padrao
registrava niveis normais. Na amostra desta autora, 94% dos individuos

deveriam usar manguitos mais estreitos que o padrao®®.

Com relagdo ao aparelho, podemos citar a ma conservacao, 0s
vazamentos, a ndo calibracdo, a inadequacgédo do manguito a circunferéncia do
brago. Para evitar esse tipo de erro, é necessario usar manguitos adequados a
circunferéncia do brago. No entanto, sabe-se que essa conduta nem sempre é
facil de ser seguida’®.

Ao observador podemos atribuir fatores tais como a hipoacusia, a
preferéncia por digito final e erros de execucao de técnica'®.

A obesidade, a presenca de arritmias e a hipertensdo do avental branco
séo fatores de erro atribuidos ao paciente'®.



32

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

como ruidos e temperatura do ambiente®.

Observa-se uma grande variacao das técnicas descritas na medida da PA,
sendo necessaria aplica-las corretamente. Porém, a escolha do manguito
correto, bem como o local de medida, fornece valores de PA mais fidedignos,
com maior capacidade de colaborar na previsao e prevencao da ocorréncia de

complicacdes cardiovasculares’®.

Em relagdo a criangas e adolescentes, o método de escolha

recomendado é, preferencialmente, o da ausculta®'®.

A adequada técnica de medicdo comecga pela colocacdo do manguito
com a extremidade inferior da bracadeira a dois centimetros acima da fossa
cubital, acoplando-se o estetoscépio sobre o pulso da artéria braquial direita.
Da-se preferéncia a esse brago por ter sido o utilizado na confeccdo das
tabelas de percentil e sexo estabelecido pela Task Force'®. Porém, outras
recomendagdes indicam a necessidade de medir no brago em que a PA é mais

elevada'®®.

Um dos aspectos mais importantes para garantir a acuracia da medida
da PA é a utilizagdo de manguitos de dimensdes adequadas de acordo com a
circunferéncia do membro a ser utilizado. A utilizacdo de manguitos de
dimensdes inadequadas acarretara imprecisao dos resultados obtidos, ou seja,
manguitos grandes subestimam o resultado, enquanto manguitos pequenos o
superestimam®’. Conforme recomendacdo da American Heart Association
(AHA), o manguito de tamanho ideal deve possuir um comprimento que
envolva 80 a 100% do membro de escolha e a largura correspondente a 40%
da circunferéncia®. E importante destacar que um manguito com largura maior
que a indicada reduz erroneamente a medida; e a medicdo com manguito

menor a superestima’™">.

Etapa primordial para a realiza¢cdo da medida da PA ¢ a escolha do local
apropriado. E de extrema importancia o conhecimento das diferengas entre os
locais de medida, evitando assim a exclusdo ou a banalizacdo de valores

elevados ou baixos, mas de significancia clinica. E importante salientar que as
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pressoes sistélica (PAS) e diastélica (PAD) variam nas diferentes partes do
corpo. A PAS aumenta e a PAD diminui nas artérias mais distais®, o que
resulta na manutencéo da pressao média (PAM) entre 80 e 100 mmHg até as

arteriolas®.

O procedimento empregado para a medida da PA é muito importante e
deve ser cuidadosamente observado e executado. Ambiente calmo e
familiaridade com a técnica, tamanho do manguito de acordo com o braco e a
velocidade adequada de deflacdo sédo alguns pontos de grande importancia.
Atualmente, preconiza-se a utilizagdo da fase V de Korotkoff para a medida da
PAD, pois oferece facilidades para a sua obtengéo e maior reprodutibilidade’
% De qualquer forma, trata-se de um procedimento que deve ser realizado
pelo menos anualmente em todas as criancas acima de 3 anos, pelo método

auscultatério ',

1.4.1. Método Auscultatorio

O esfigmomanémetro de coluna de mercurio tem sido considerado
padrdo ouro na medida da PA ha mais de um século®. A técnica também pode
ser realizada com aparelhos aneroides. No entanto, esta ndo é a opcao de
primeira escolha, pois descalibram-se mais facilmente. A medida ocorre por
meio da oclusdo arterial pela inflagdo do manguito, correlacionado a ausculta
dos ruidos de Korotkoff, associando-os ao valor registrado na coluna de

mercurio ou pelo ponteiro, em aparelhos aneroides®.

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

aneroides e os automaticos, que utilizam o método oscilométrico®’.

Em 15 de janeiro de 2014 foi sancionada a Lei 15.313 que: “Dispde
sobre a proibicdo do uso, armazenamento e reparo de instrumentos de
medicdo como esfigmomanémetros e termémetros contendo mercurio e da
outras providéncias”. Dessa forma, fica proibido no Estado de S&o Paulo o uso,

0 armazenamento e o reparo de instrumentos contendo mercurio, tais como
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esfigmomanometros e termdmetros®®. Foi estabelecido um prazo de dois anos
para que os estabelecimentos hospitalares que ainda possuissem aparelhos
com mercurio providenciassem sua substituicdo. Este prazo se extinguiu em

janeiro de 2016.

Considerando a lei supracitada o uso dos aparelhos oscilométricos sera

cada vez mais inevitavel.

1.4.2. Método Oscilométrico

O método oscilométrico nao sofre influéncia do observador e tem baixo
custo. E de facil manuseio, promovendo maior participacdo dos individuos
hipertensos no controle da PA e na adesdo ao tratamento. Seu uso vem
crescendo, tanto para a realizagdo de pesquisas como nos ambientes clinicos
e residenciais®. A popularizacdo deste tipo de aparelho possibilitou a
elaboracao de protocolos para monitorizacdo residencial da PA, método que

vem ganhando importancia nos Ultimos anos®’.

Furusawa® ressalta que os aparelhos eletronicos funcionam pelo
método oscilométrico e diferem dos demais por utilizarem o proprio manguito
pressurizado como meio de determinacao da PA, ndo sendo necessario 0 uso
de um amplificador sonoro (estetoscopio). Posteriormente, a pressdo da
bracadeira vai sendo reduzida gradativamente e quando se torna inferior a PAS
comegam a ocorrer pequenas oscilacbes que aumentam em amplitude a
medida que a deflacdo continua, até atingir um ponto maximo. Essas
oscilagbes sao detectadas por um sensor interno, sendo que o ponto de
oscilacdo maxima corresponde a PAM. Os valores da PAS e PAD séao
calculados por um algoritmo integrado a programagao do aparelho®'.

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

principalmente em pessoas obesas ou com sobrepeso®.
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Diante do exposto evidencia-se a crescente importancia dos aparelhos
oscilométricos no cenario da medida da PA. Porém, para que as informacoes
obtidas por meio deles sejam confiaveis, € necessario que os mesmos tenham

sido validados para realizar esta funcao.

1.5. Uso do Protocolo Internacional — European Society of
Hypertension

A escolha do Protocolo Internacional (PlI) (ANEXO 6) para realizar
estudos de validagdo de instrumentos oscilométricos se justifica por ser um
procedimento de validacdo mais simplificado, aplicavel a uma amostra
reduzida, porém sem perder a fidedignidade de avaliagcdo quando comparado
com os demais protocolos, que necessitam de uma quantidade de sujeitos
maior e apresentam um custo mais elevado®. Entre a publicagéo inicial do PI1%
e julho de 2009, foram publicados 78 estudos de validacdo relatando a
avaliacao de 104 instrumentos por meio deste protocolo. A andlise destes
trabalhos se tornou a base de evidéncias para as mudancas que foram

incorporadas em sua primeira revisao®.

De janeiro de 2007 a junho de 2009, 29 estudos foram publicados
utilizando os protocolos da BHS® ou AAMI*® e 67 utilizando o PI. A ades&o ao
Pl ficou ainda mais evidenciada quando 26 grupos escolheram o protocolo para
aplicarem em 32 dispositivos de fabricantes diferentes®. Além disso, a prépria
British Hypertension Society (BHS) se oferece para fazer validagdo por meio

dele.

Em 2010 aconteceu a primeira revisdo e os critérios ficaram mais
rigorosos. Em primeiro lugar, foi excluida a faixa 1 (quando exigéncia numérica
das diferencas das medidas era menor), em que quase todos os instrumentos
eram aprovados. Isto ndo implicou em mudancas no numero de sujeitos
exigidos. Além disso, a exigéncia numérica de diferencas entre os métodos
auscultatorio e oscilométrico considerada aceitavel aumentou. Como exemplo,

a versao de 2002 exigia que 60 das 99 diferencas obtidas estivessem na faixa
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< 5 mmHg. Na versdo de 2010 essa exigéncia passou para 65. Dos 112
instrumentos submetidos a validagdo pelo Pl 2002, 19 (17%) nao foram
aprovados. Destes, trés eram de punho e os demais de brago. Se os mesmos
dispositivos fossem avaliados de acordo com o Pl 20107, o nimero de
reprovados subiria para 47 (42%), sendo nove de punho e 38 de bragco®.

Diante disso, o objetivo da criagdo do PIl, que era desenvolver um
método mais simples, com amostra reduzida, menores custos, porém com a

mesma fidedignidade dos demais protocolos, foi amplamente atingido.

Sua aplicacao é recomendada a adultos com idade superior a 25 anos,
podendo ser utilizado em grupos especiais como criancas, adolescentes,
gestantes e idosos, desde que esses grupos sejam descritos detalhadamente,
incluindo uma justificativa para a aplicagdo do protocolo nos mesmos’.
Entretanto o Pl define faixas de PA em que os sujeitos devem ser distribuidos.
Estas faixas foram definidas tendo como referéncia os valores da PA em
adultos. Portanto, estabelecer valores de PA para adolescentes consiste no
primeiro desafio de validacdo de aparelhos oscilométricos para individuos

nesta faixa etaria®®®’.

E sabido que medidas precisas e fidedignas de PA, seja na pratica
clinica, seja de forma experimental, tornam-se imprescindiveis para auxiliar no
diagnéstico ou na interpretacdo de dados. Nesse sentido, a literatura aponta
diversas formas de mensuracdo da PA®*. Dentre esses métodos, o que tem
sido mais comumente utilizado é o auscultatério, seja com esfigmomandmetros
aneroides, seja de coluna de mercurio. Porém, a acuracia desse método pode

ser comprometida por fatores relativos ao observador.

Uma alternativa para a afericdo da PA € a utilizacdo de aparelhos
eletrdnicos. Atualmente, tem-se verificado um numero crescente desses
aparelhos no mercado, o que esta relacionado aos precos acessiveis e a sua
facil manipulacdo. Contudo, € importante que esses equipamentos sejam
avaliados de acordo com as normas de validacdo exigidas por entidades

internacionais’*. Os dados disponiveis na literatura quanto & validade de

aparelhos automaticos utilizaram principalmente amostras de individuos
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adultos. Os estudos utilizando criancas e adolescentes sdo em menor numero,
0 que estd em desacordo com a importancia de realizar a validagao nos grupos
especiais®. Especificamente nos adolescentes e criangas, um dos problemas
com que deparamos é a necessidade de ajuste do tamanho do manguito a
circunferéncia do braco, que nos leva, muitas vezes, a modificagdes técnicas

do equipamento, o que torna essa validacdo ainda mais necessaria®®.

E importante aderir, no maior grau possivel, ao protocolo proposto. Um
dos motivos para isso é o alto grau de dispersao presente nas faixas de PA
mais elevadas, o que pode ser observado nos estudos de Dordetto® e
Gothardo et al'®. Isso significa que ignorar as faixas de PA mais elevadas
pode levar a validacdo de instrumentos que nao seriam validados com a
inclusdo dessas faixas. Este fato adquire grande importancia quando se
considera a alta prevaléncia de HA em todo o mundo. A inadequacdo das
faixas pressoricas propostas no Pl, no que se refere a adolescentes, é bastante

clara.

Como ja exposto nessa introducao, os valores de PA em adolescentes

(normais ou elevados) variam de acordo com a idade e a estatura dos mesmos.

A tendéncia de substituicido da medida auscultatéria pela oscilométrica,
assim como a tendéncia crescente de surgimento de valores presséricos
elevados em adolescentes, tornam importantissimo dispor de protocolos
adequados para a validagao de instrumentos a serem utilizados em individuos
nesta faixa etaria. Diante das dificuldades sentidas por autores que se
propuseram a fazé-lo, surge a necessidade de elaborar faixas de valores de
pressao que permitam a aplicacdo desses protocolos, contemplando, inclusive,
valores de PA elevados. Neste contexto justifica-se a realizacdo desta
pesquisa, que busca criar e testar uma tabela de valores que se adeque a

adolescentes e possa se adequar a metodologia do PI/ESH.
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2. OBJETIVOS

v' Elaborar uma tabela de faixas de pressao arterial sistdlica e
diastdlica para validacdo de instrumento oscilométrico, de acordo
com o Protocolo Internacional da European Society of Hypertension

versao 2010 em adolescentes de 12 a 17 anos.

v" Aprofundar a validacdo de instrumento oscilométrico de punho
(Microlife®, modelo BPW100) para adolescentes de 12 a 17 anos.
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3. PARTICIPANTES E METODO

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica e transversal.

3.2 Local e participantes da pesquisa

O estudo foi realizado em um hospital escola, em uma cidade do interior do
Estado de S&o Paulo com 1.164.098 habitantes e uma area total de 801 km?
91 Os sujeitos desse estudo foram adolescentes de 12 a 17 anos, das
unidades de internacdo, ambulatério pediatrico de obesidade, doencgas
reumaticas e renais, da instituicdo supracitada. Foram obedecidos os critérios
de inclusdo, exclusdo e descontinuidade determinados pelo Pl 2010 e

adequados a esta pesquisa.

3.2.1 Critérios de inclusao

e Pelo menos dez individuos de cada sexo, com idade entre 12 e
17 anos, considerando a definicdo de adolescente pelo Estatuto
da Crianca e do Adolescente (ECA)'%,

e Adolescentes hipotensos, normotensos ou hipertensos em uso ou

nédo de medicacao anti-hipertensiva.

3.2.2 Critérios de exclusao

e Adolescentes em uso de antiarritmicos.

e Adolescentes com histérico de arritmia cardiaca ou que, no
momento da coleta de dados, apresentassem arritmia,
identificada pela pesquisadora, pelo ECG.
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e Adolescentes que apresentassem hiato auscultatério.

e Adolescentes cuja medida da PA auscultatéria ndo permitisse a
identificacdo da V fase de Korotkoff.

e Adolescentes em que a PA pelo método auscultatério, no
momento do inicio da coleta de dados [PA de categorizacao
(PA/A)], se classificasse em um intervalo ja preenchido, conforme
tabela de valores elaborada durante a execucdo deste estudo
(Quadro 2).

e Adolescentes em que a PA/A ndo apresentasse o0s valores
sistélico e diastdlico no mesmo intervalo determinado nas tabelas

elaboradas durante a execucao deste projeto.
3.2.3 Critérios de descontinuidade

Foram descontinuados do estudo pacientes cuja PA n&o pudesse ser
verificada por meio do aparelho sob validacdo, em qualquer etapa, apos trés
tentativas consecutivas, bem como quando as diferencas de presséo, entre os
observadores, ultrapassasse 4 mmHg, apds trés tentativas consecutivas, no

método auscultatorio.
3.2.4 Critério de desisténcia

Foram considerados desistentes todos os participantes que desejaram
nao participar, independente da razdo, durante ou depois da realizagcdo do
procedimento, apds haverem assinado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE — APENDICE 2) e o Termo de Assentimento (TA -
APENDICE 3).

3.3 Amostra

Foram contemplados adolescentes de 12 a 17 anos internados na
instituicdo, bem como os agendados nos ambulatérios de obesidade, doencas
reumaticas e renais da instituicdo. Os pacientes foram selecionados por

amostragem casual, observando os critérios de inclusdo e exclusao. Caso seus
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valores de PA se classificassem nos intervalos de medida de categorizacao
necessarios, eram convidados a participar. Foram abordados tantos
participantes quanto necessarios até que se atingisse o numero de 33
individuos para tabela construida. Os aspectos éticos e técnicos foram

respeitados.

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

controle da variancia inerente a0 mesmo.

A amostra de 33 participantes apresenta certo grau de dependéncia,
devido as medidas repetidas na mesma pessoa. Dessa maneira o resultado

torna-se mais robusto e o tamanho amostral pode ser menor.

3.4 Recursos humanos

Conforme o PI™ foi necessario a participacdo de trés pessoas
capacitadas para a execucao do procedimento, sendo dois observadores e um
supervisor, que foi a prépria pesquisadora. Em todas as fases da coleta para
as medidas de PA o supervisor estava presente, bem como realizou as
medidas do aparelho em teste, intercaladas com as medidas dos
observadores, conforme recomendacao do protocolo de validacao da ESH.

3.4.1 Aprimoramento/Capacitacao do Supervisor

O supervisor foi capacitado quanto ao conhecimento na medida da
pressao arterial, bem como na habilidade e dominio da técnica da medida
indireta da PA, pelos métodos auscultatério e oscilométrico. O aprimoramento
tedrico ocorreu durante uma disciplina de Poés-Graduacdo oferecida pelo
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Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem, ministrada pelo orientador da

pesquisa, durante o curso de mestrado.

A capacitagao pratica foi realizada em um hospital escola do interior do
estado de Sao Paulo, comparando o método auscultatério entre o supervisor e
o orientador, a fim de obter equivaléncia da técnica de mensuragédo da PA e
evitar, durante a pesquisa, qualquer tipo de viés relacionado a medida da PA.

3.4.2 Aprimoramento/Capacitacao dos Observadores

Os observadores foram um enfermeiro e uma estudante de enfermagem.
O aprimoramento/capacitacao foi realizado em uma sala, com a revisao do
conhecimento adquirido previamente em formagdo universitaria. Foi
contemplado nessa capacitagdo conteudo teoérico como definicdo de PA,
importancia da medida precisa de PA, fontes de erro e métodos de medida.
ApGs essa etapa, foi exibido o DVD-ROM criado pela equipe técnica e cientifica
do Hospital do Rim e Hipertensdo da Fundacao Oswaldo Ramos para reforco
da exposicao tedrica e realizagcdo dos exercicios de fixagdo oferecidos pelo
DVD-ROM'®,

O aprimoramento/capacitacdo pratica foi realizado em trés etapas:
supervisor junto com observador 1, supervisor junto com observador 2 e
observador 1 junto com observador 2 . Em cada etapa foram realizadas 30
medidas de PA simultaneas, utilizando estetoscopio duplo, junto aos pacientes
voluntarios do Hospital das Clinicas da UNICAMP e anotados em folhas
separadas. Os valores obtidos foram analisados pelo coeficiente de
concordancia (ICC), sendo considerados significativos quando p< 0,05 e ICC >
0,750.
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Tabela 1 - Coeficiente de Concordancia (ICC) entre medidas de pressao

arterial simultdnea realizada pelo supervisor e cada um dos observadores.

Campinas, 2015.

Par ICC P
PA Sistolica Supervisor/Observador 1 0,990 <0,001
Supervisor/Observador 2 0,998 <0,001
Observador 1/Observador 2 0,976 <0,001
PA Diastdlica Supervisor/Observador 1 0,832 <0,001
Supervisor/Observador 2 0,998 <0,001
Observador 1/Observador 2 0,968 <0,001

*p= Nivel de significancia

3.5Recomendacoes do Protocolo Internacional — European Society of

Hypertension

Para iniciar o procedimento de validagdo sdo necessarias trés pessoas

com experiéncia em medida da PA (dois Observadores e um Supervisor), que

deverao seguir as seguintes etapas:

O estu

Treinamento tedrico e pratico dos Observadores, bem como a
avaliacao;

Realizagdo de um pré-teste para familiarizagdo com todas as
etapas do procedimento de validagao;

Medidas de validagado realizadas com o aparelho de coluna de
mercurio, pelos Observadores e com o aparelho em teste pelo
Supervisor;

Andlise dos dados;

Relatério final com tabelas, graficos e concluséo.

do deve ser composto por 33 sujeitos. Estes podem estar em uso

de medicacao anti-hipertensiva, porém nao podem apresentar qualquer arritmia
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cardiaca. As medicoes devem ser realizadas no minimo em dez homens e dez

mulheres’®.

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

que é mais dificil obter sujeitos para a pesquisa’.

A PA registrada nesse momento do procedimento € denominada de PA

de categorizagado (PA-A).

Cada sujeito recrutado nos intervalos de categorizacdo deve ser

submetido a sequéncia descrita a seguir:

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

procedimento;

b. Sao registradas nove medidas sequenciais no mesmo brago utilizando
aparelho de coluna de mercurio e o aparelho automatico em teste, como

descrito a seguir:

e PA/A: Medida de inicio realizada pelos observadores um e dois
utilizando o aparelho de mercurio. A média dos valores € utilizada
para categorizar o sujeito nos intervalos baixo, médio e alto,
separadamente para a PAS e PAD (Quadro 1 e Quadro 2). Essas
medidas ndo sao incluidas na andlise.

e PA/B: Medida realizada pelo supervisor com o aparelho em teste,
a fim de verificar o funcionamento do aparelho. Se, apo6s trés
tentativas, houver falha no registro da medida, o sujeito sera
excluido. Essa medida néo é incluida na analise.

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

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

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

e PA/4: Supervisor com o aparelho em teste.
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e PA/5: Observadores um e dois com aparelho de mercurio.
e PA/6: Supervisor com o aparelho em teste.

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

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

para completar a amostra de 33 participantes’.

d. Apos a realizagdo dessas medidas, inicia-se o0 processo de analise

que consiste, inicialmente, em usar as medidas PA/1 a PA/7.

e. Realizar o calculo das diferengas de (PA/2 — PA/1), (PA/2 — PA/3),
(PA/4 — PA/3), (PA/4 — PA/5), (PA/6 — PA/5) e (PA/6 — PA/7), analisando

separadamente a PAS e a PAD.

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

ignorando o sinal.

g. Desse modo havera trés pares de diferencas para cada participante,

totalizando 99.

As diferencas obtidas devem ser analisadas em duas etapas. A primeira
etapa visa avaliar o comportamento do aparelho em teste no grupo como um

todo. As diferengas devem atender, no minimo, as exigéncias da Tabela 2.
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Tabela 2 — Exigéncias na primeira etapa.

Medidas Oa5mmHg 0Oai1i0mmHg O0a15 mmHg
Exigéncia Dois de 73 87 96

E
Exigéncia Todos 65 81 93

Fonte: O'Brien E, et al. Working Group on Blood Pressure Monitoring of the European
Society of Hypertension Internacional Protocol for validation of blood pressure measuring
devices in adults. Blood Pressure Monitoring 2010, 15:23—-38 "

Na tabela acima, “Dois de” significa que pelo menos, duas das
exigéncias entre as trés faixas, impreterivelmente, devem ser atingidas ou
superadas. Em “Todos” entende-se que todas as exigéncias das trés faixas
devem ser atingidas ou superadas, para que o estudo passe para a fase

seguinte.

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

em teste em cada patrticipante (Tabela 3).

Tabela 3 — Exigéncias na segunda etapa.

Sujeitos 2de 3 # Ode3#
0 a5 mmHg 0 a5 mmHg
No minimo 24
No maximo 3

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

Nesta tabela “No minimo” significa que pelo menos 24 participantes,
dos 33, devem ter pelo menos duas das trés diferengas selecionadas até 5
mmHg. “No maximo” significa que apenas trés participantes, dos 33,
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podem nao ter nenhuma das trés diferencas entre 0 e 5 mmHg. Se as
exigéncias das Tabelas 1 e 2 forem atendidas, o aparelho em teste sera
considerado validado e confiavel para uso clinico’™.

3.6 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada no periodo de julho de 2015 a junho de
2016, pela equipe formada para esse estudo de validacao, segundo o PI, e
apds o aceite formal do pai/responsavel pelo adolescente, por meio de
assinatura do TCLE (APENDICE 2), bem como do Termo de Assentimento
(TA) (APENDICE 3) pelo adolescente.

Para cada adolescente que preenchesse os critérios de inclusdo e
atendesse os valores da PA de categorizagao foram realizadas as orientacdes
gerais para 0s mesmos € seu pai/responsavel, antes de comecar a coleta de
dados.

Apébs essa etapa cada participante foi submetido a um exame de ECG
(aparelho da marca Dixtal®, pertencente a instituicio onde a pesquisa foi
desenvolvida), realizado pela pesquisadora, no mesmo local em que se
encontrava e onde foi realizada a coleta dos dados, com o objetivo de
identificar alguma arritmia cardiaca, critério de exclusédo do estudo. Todos os
exames foram impressos e avaliados, sempre pelo mesmo médico
cardiologista que colaborou com o estudo voluntariamente. Durante a
realizacdo do ECG, bem como em toda coleta de dados, a privacidade do

paciente foi respeitada.

3.6.1 Medicao dos valores da pressao arterial sistélica e diastolica
com o método auscultatério

Como a coleta de dados havia sido iniciada antes do prazo final
estabelecido pela Lei 15.313, que “Dispde sobre a proibicdo do uso,

armazenamento e reparo de instrumentos de medicdo como
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esfigmomandmetros e termémetros contendo mercurio”, era necessario que ela

fosse concluida utilizando o mesmo método e 0 mesmo equipamento.

Utilizou-se sempre o mesmo aparelho de coluna de mercurio Unitec®,

com sua ultima calibracdo em 26 de junho de 2015. A medida da PA foi

realizada de acordo com a técnica descrita nas VI Diretrizes Brasileiras de

Hipertensao':

®© o 606 T o

Explicar o procedimento ao paciente;

Manter repouso por pelo menos 5 minutos em ambiente calmo;

Esvaziar bexiga;

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

Para a medida de categorizacao (PA-A) o paciente estava sentado, com
pernas descruzadas, pés apoiados no chdo, dorso recostado na cadeira
e relaxado;

O braco estava na altura do coracado, apoiado, com a palma da mao
voltada para cima e as roupas nao garroteando o membro.
Posteriormente, apds a categorizacao (PA/A) era solicitado que o
participante Permanecesse deitado, com as pernas descruzadas, € o
bragco na altura do coracdo (ponto médio do esterno ou 4° espaco
intercostal), com a palma da mao voltada para cima e o cotovelo
ligeiramente fletido;

Solicitar ao individuo que néo fale durante a medida;

Medir a circunferéncia do braco do sujeito em seu ponto médio;
Selecionar o manguito de tamanho adequado (circunferéncia do brago x
0,40);

Colocar o manguito sem deixar folgas, acima da fossa cubital, cerca de
2a3cm;

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

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

PAS;
Proceder a deflacédo no ritmo de 2 a 4 mmHg por segundo;
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Determinar a PAS na ausculta do 12 som (fase 1 de Korotkof), que € em
geral fraco seguido de batidas regulares, e, apds, aumentar a velocidade
de deflacéo;

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

Auscultar cerca de 20 a 30 mmHg abaixo do ultimo som para confirmar
seu desaparecimento e depois proceder a deflagcao rapida e completa;
Se o0s batimentos persistirem até o nivel zero, determinar a pressao
diastélica no abafamento dos sons (fase IV de Korotkoff) e anotar os
valores da sistolica/diastélica/zero (este item da técnica néo foi seguido,
jd que a auséncia da fase V de Korotkoff foi critério de exclusao,
conforme apontado no subtitulo 3.2.2).

Esperar 1 min antes de novas medidas;

Anotar os valores exatos sem arredondamentos € o brago em que a
pressao foi medida;

Realizar medida da PA nos dois bracos.

3.6.2 Medicao dos valores da pressao arterial sistélica e diastolica

com o método oscilométrico

Foi seguido o mesmo preparo do sujeito descrito anteriormente (item

3.5.1, letras a a f,). O aparelho utilizado foi o Microlife® BPW100, ja validado

para adultos'®, com nimero de lote 1311400001. A partir dai foi realizado o

seguinte procedimento:

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

Ligar o monitor apertando a tecla On/Off;

Colocar o bracelete sem deixar folgas, no punho, cerca de 1 a 2 cm da
mao;

Apertar o botao start;

O bracelete é inflado automaticamente;

Depois de insuflar, o ar é liberado automaticamente, a pressdao em
queda do bracelete é exibida e um sinal sonoro € emitido;
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e A deflagdo automéatica do bracelete indica o término da medigao;
e No visor do aparelho sdo exibidos os valores: sistolico, diastdlico,

frequéncia cardiaca e presencga ou nao de arritmia.

Considerando que as medidas foram realizadas com o paciente deitado
e a necessidade obrigatéria do braco permanecer a altura do coracgéo, foram

utilizados coxins de diversos tamanhos, a fim de seguir corretamente o PI"*.

3.6.3 Obtencao dos valores da PA e aplicacao do Pl de validacao da
ESH

A coleta de dados foi realizada, conforme descrito nos itens 3.5.1 e 3.5.2
do Protocolo Internacional European Society of Hypertension (ESH)"*.

Os 33 sujeitos selecionados para este estudo foram submetidos
sistematicamente as determinacées do PI/ ESH, descritas a seguir’:

a. Foi relatado pelo Observador 1 a data, a hora de inicio, data de
nascimento, sexo e circunferéncia do braco, e anotado nos instrumentos
(ANEXO 1,2 ¢ 3).

b. Os Observadores 1 e 2 verificaram e anotaram em separado, nos
instrumentos (ANEXOS 2 e 3), os valores da medida da PA obtidos
simultaneamente empregando a técnica auscultatéria, com estetoscédpio duplo.

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

d. Os Observadores 1 e 2 deixaram o local para que o Supervisor
realizasse o exame de eletrocardiograma.

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

f. Nesse periodo de descanso, o Supervisor avaliava o tragado do ECG
para identificar presenga ou ndo de arritmia cardiaca e posteriormente o
médico laudava o0 mesmo. Para o laudo do ECG era sempre o0 mesmo médico
cardiologista, que contribuiu com a pesquisa voluntariamente.
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g. Os maiores valores de PA (média) foram utilizados para eleger o
membro superior no qual seriam realizadas as demais medidas de PA,

conforme descrito no item 3.6.

3.7 Critérios para eleger o membro superior e aplicar os testes do
Protocolo Internacional da European Society of Hypertension .

A primeira medida, denominada de PA/A, foi utilizada para eleger o
membro em que seria realizado o teste. Para isto foi escolhido o brago em que
a PA era mais elevada.

Apbs a escolha do membro superior e o repouso do individuo, o
Supervisor realizou a medida da circunferéncia do braco e a medida de teste
do aparelho automatico, denominada de PA/B. Caso o aparelho apresentasse
falha para registrar a medida, apos trés tentativas, o sujeito era descontinuado
do estudo. Essa medida n&o foi incluida na analise dos dados.

Foram realizadas sete medidas sequenciais no mesmo braco, usando o
aparelho de coluna de mercurio e o aparelho automatico em teste,
respectivamente, intercalados com intervalos de 50 a 60 segundos e
registradas nos instrumentos (ANEXOS 1, 2 e 3).

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

concordancia.

Foi utilizada a técnica auscultatéria nos dois bragcos e o membro de
escolha foi aqguele em que a pressao arterial foi de maior valor.
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3.8 Local de coleta de dados

Inicialmente o recrutamento dos participantes e a coleta de dados se
deram nas unidades de internacdo do hospital escola. Nessa instituicdo, onde
ha 38 enfermarias de especialidades e 405 leitos ativos, sendo 65 de unidade
de terapia intensiva, houve a necessidade de busca em todos os setores para o
recrutamento. Evidenciando a demanda de tempo para busca em todas as
enfermarias, buscamos o departamento de informatica que, semanalmente,
gerava uma lista dos pacientes de 12 a 17 anos internados e seu respectivo
setor. Desse modo pudemos otimizar o tempo em busca dos participantes. Em
alguns momentos, mesmo com esta lista, deparavamos com a auséncia do
adolescente na unidade de internacdo, devido a sua alta hospitalar ou
transferéncia para outra unidade. O recrutamento e coleta dos dados, nas

unidades de internacao, aconteceram durante trés meses.

Posteriormente a este tempo, devido ao preenchimento da faixa baixa de
categorizacao, conforme exigéncia dos valores presséricos (Quadro 2) e a
dificuldade de recrutamento das faixas média e alta, verificou-se a necessidade

de buscar outros locais para tal atividade.

Apés autorizacdo e entrega de todos os documentos exigidos, pela
coordenacdo médica e de enfermagem, o recrutamento continuou no Centro

Integrado de Nefrologia (CIN), da mesma instituicdo supracitada.

O CIN é um centro ambulatorial de atendimento de consultas e
realizacdo de hemodialise em adultos, criancas e adolescentes. Juntamente
com as enfermeiras do setor, selecionamos o dia da semana com adolescentes
em acompanhamento de doengca renal e com maior possibilidade de
hipertensao arterial, a fim de contemplar a faixa média e alta de categorizacao.

Mesmo com a maior probabilidade de encontrar participantes neste
setor, nos deparamos com esses adolescentes com a PA controlada, pois 0s
mesmos estavam em uso de anti-hipertensivos. Ficamos neste setor dois
meses.
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Em seguida buscamos o ambulatério de obesidade e doencas
reumaticas. Todas as condi¢des legais e éticas também foram seguidas neste
setor, conforme orientacdo da coordenagdo. Conseguimos recrutar alguns

adolescentes, permanecendo neste setor também dois meses.

Porém as dificuldades de recrutamento continuavam e neste momento
foi realizada a revisdo dos valores de categorizagdo da PA-A, como ja foi

descrito®"4,

Apos a readequacgao dos valores (Quadro 2), retornamos ao CIN e o
recrutamento foi finalizado em todas as faixas, em junho de 2016. O tempo
total de coleta de dados foi de 11 meses.

3.9 Recursos materiais

Os materiais e equipamentos utilizados para o procedimento foram:

e (Cadeira com encosto e apoio para o braco, para realizar medida
de categorizagao do participante (PA/A).

e Maca para manter o participante deitado durante toda a coleta
das medidas da presséao arterial.

e Aparelho de ECG .

e Esfigmomanémetro de coluna de mercurio marca UNITEC®.

e Um estetoscédpio duplo Littmann®.

e Um aparelho automatico, de punho, marca Microlife®, modelo
BPW100, validado para adultos de acordo com o P1-2010.

e Manguitos de tamanhos variados (8 a 15 cm).

e Uma fita métrica ndo distensivel.

e Um reldgio.

e Um cronémetro.

e Uma mesa de apoio.

e Coxins de diversos tamanhos para manter o brago na altura do
coragao.
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3.10 Instrumentos Utilizados

Os instrumentos de coleta utilizados foram os construidos e validados
por Dordetto®™ (ANEXOS 1, 2 e 3), com o objetivo de dispor as anotagdes de
cada sujeito e suas respectivas medidas da PA.

3.11 Realizacao do Estudo Piloto

Foi aplicado um estudo piloto com cinco sujeitos com o objetivo de
avaliar a integracéo dos observadores e do supervisor, bem como a adequagéao
dos instrumentos utilizados e a disposicao dos materiais e pesquisadores no
espaco. Os resultados do estudo piloto foram levados em conta na organizacao
do ambiente para a coleta de dados.

3.12 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM/UNICAMP, conforme definido na
Resolucdo 466/2012, com parecer circunstanciado aprovado N® 711.670 e
CAAE: 30262014.0.0000.5404 (ANEXO 5).

Para assegurar o sigilo e a confiabilidade acerca das fontes de
informacdo, no instrumento de coleta de dados n&o constou o nome do
paciente; a identificacao foi feita apenas pela data/més da coleta de dados e

numero da ficha.

Os sujeitos que concordaram em participar da coleta de dados, tiveram
os TCLE assinados pelos pais ou responsaveis (APENDICE 2) e TA, assinado
pelo adolescente (APENDICE 3), ficando com uma cépia, autorizando assim, a

participacao no estudo.
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4. RESULTADOS

4.1 Elaboracao de tabela de faixas de pressao arterial sistolica e
diastolica

Foi elaborada tabela de valores presséricos para validacdo de
esfigmomanO6metros adequadas aos adolescentes de 12 a 17 anos. O
parametro para elaboracdo das mesmas foram as tabelas de classificacao de
valores de pressao para os sexos feminino e masculino entre 1 e 17 anos de
idade®. Este grupo, constituido pela Academia Americana de Pediatria, desde
1996 elabora recomendacdes a respeito da avaliacao, diagnéstico e tratamento
da HAS em criancas e adolescentes. As atualizagcdes recomendadas sao
preparadas a partir de estudos populacionais e a mais recente se baseou em
pesquisas que, somadas, totalizam mais de 83 mil medidas de PAS em
criancas e adolescentes, bem como em novos dados do National Health and

Nutrition Examination Survey®.

Os valores de definicdo de intervalos do PI™* foram estudados e
comparados a classificacdo de PA apresentada nas VI DBH'®. Em seguida,
buscou-se correspondéncia a essa classificacdo na populagdo de
adolescentes, seguindo os valores estabelecidos pela Task Force®.

A nova tabela de validacdo elaborada buscou estabelecer uma
equivaléncia entre as classificagcdes para adultos e adolescentes ja referidas. A
tabela elaborada seguiu o molde daquela apresentada no P17,

Inicialmente foi realizada uma reunido com o estatistico e a tabela foi
elaborada seguindo o percentil 95 de estatura, para o limite de intervalo baixo e
idade de 12 anos e percentil 99 para o intervalo alto, para 17 anos. Desse
modo os valores do intervalo alto eram elevados, restringindo assim o intervalo
médio e dificultando a selecdo dos adolescentes para essas duas faixas
pressoricas (Quadro 1). Apds sete meses de coleta e a abordagem de 123
adolescentes, nenhum deles p6de ser incluido na faixa de valores alto. Isto



56

tornou necessdria nova reunido com o estatistico para readequacao da tabela

construida anteriormente. A nova tabela é apresentada no Quadro 2.

Deste modo, para o limite do intervalo baixo, foi utilizado o percentil 95 de
estatura para adolescente de 12 anos com PA normal e optou-se usar os
valores de meninas, apenas 1 mmHg menor que dos meninos, diferenca
clinicamente irrelevante. Para o intervalo alto usaram-se os valores acima do
percentil 95 de estatura, o que poderia aumentar a populacao acessivel para os
valores e optou-se em utilizar os valores de meninos com 17 anos, para nao
restringir muito o intervalo médio. Os novos valores permitiram o recrutamento
em apenas trés meses de 68 participantes, dos quais 10 foram incluidos na

validacao.

Quadro 1. Intervalo de categorizagdo da pressao arterial, com adequagéo para

adolescentes. Campinas, 2016.

Intervalo PAS (mmHg) PAD (mmHg)
Baixo <119 <79
Médio 119-138 79 -92

Alto >139 =93

Quadro 2. Intervalo de categorizacdo da pressao arterial, com readequacao

para adolescentes. Campinas 2016.

Intervalo PAS (mmHg) PAD (mmHg)
Baixo <122 <78
Médio 122 -130 78 - 83

Alto > 131 >384
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4.2 Recrutamento

Foram recrutados 191 participantes entre julho de 2015 e junho de 2016,
sendo descontinuados 149 por ndo contemplar a faixa de categorizagéo (faixa
baixa), 8 pela faixa média e um pela faixa alta, que nao aceitou participar da
pesquisa. Concluiram 33 participantes, sendo 17 do sexo masculino e 16 do
sexo feminino conforme exigéncia do Pl /ESH 2010 (Tabela 4 e Figura 2). Dos
33 participantes, 12 foram contemplados na faixa baixa, 11participantes na

faixa média e 10 na faixa alta.

191 Participantes

Recrutados

149 descotinuados por faixa
baixa

8 descontinuados por faixa
média

1 faixa alta nao aceitou
participar

33 selecionados
16 feminino

17 masculino

Figura 2. Fluxograma de recrutamento dos participantes.
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4.3 Caracteristicas dos participantes

A faixa baixa foi a primeira a ser contemplada na coleta de dados,
seguida da faixa média e por fim a faixa alta. Foi respeitada a exigéncia minima
do PI 2010, que define que cada faixa tenha, no minimo, dez participantes e
pelo menos dez de cada sexo.

Tabela 4 - Frequéncia absoluta (n), e percentual (%) quanto ao sexo, e a faixa
de categorizagao de cada participante. Campinas, 2016.

Feminino Masculino Total

n (%) n (%) n (%)
Faixa Baixa 6 (18,2) 6 (18,2) 12 (36,4)
Faixa Média 5(15,1) 6 (18,2) 11 (33,3)
Faixa Alta 5(15,1) 5(15,1) 10 (30,3)
Total 16 (48,5) 17 (51,5) 33 (100)

O sexo masculino correspondeu a 51,5%. O braco eleito para a coleta
dos dados, conforme orientagdes das VII Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo,
descritas no item 3.5.1, e critério apresentado no item 3.6, foi
predominantemente o braco esquerdo (54,5%). O manguito mais utilizado foi o
de 10 cm de largura (39,3%) (Tabela 5).
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Tabela 5 - Frequéncia absoluta (n), e percentual (%) do sexo, braco eleito e
tamanho do manguito utilizado. Campinas, 2016.

Feminino Masculino c*
n (%) n (%)
Género 16 (48,5) 17 (51,5)
Braco eleito:
Direito 5(15,2) 10 (30,3)
Esquerdo 11 (33,3) 7 (21,2)
Tamanho do manguito:
8 cm 1(3,0) 3(9,1) 12,1
9cm 2 (6,1) 3(9,1) 27,3
10 cm 8 (24,1) 5(15,2) 66,6
11 cm 2 (6,1) 3(9,1) 81,8
12 cm 130 - 84,8
i3em e 2 (6,1) 90,9
14 cm 2(6,1) 1 (3,0) 100,0

*C — Percentual cumulativo referente & amostra considerando os dois sexos conjuntamente.

A idade dos sujeitos variou de 12 a 17 anos, com média de 14,3 (dp=
1,68). O tempo de coleta teve a média de 33,6 minutos (dp= 9,31) variando de
15 a 60 minutos. Com relacdo ao braco de escolha para a coleta dos dados, a
média da circunferéncia foi igual a 25,65 cm (dp= 4,30), variando de 19,5 a 35
cm. Quanto a PAS de categorizagcédo, a média foi de 121,3 mmHg (dp= 18,28),
variando de 80 a 162 mmHg. A PAD média de categorizagéo foi de 76,5 (dp=
13,85), variando de 40 a 102 mmHg.
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Tabela 6. Frequéncia absoluta (n) e percentual (%) quanto ao numero de
participantes em cada local de coleta de dados, em cada intervalo de
categorizagao, Campinas 2016.

Intervalo Baixo Intervalo Médio Intervalo Alto

N (%) n= 12 N (%) n= 11 N (%) n=10
Unidades de Internacao 12 (100%) 5 (45,5%) 2 (20%)
Ambulatério de
Obesidade e Doencas 1(9,0%) 1 (10%)
Reumaticas
Centro Integrado de
Nefrologia (CIN) 5 (45,5%) 7 (70%)

4.4 Falha do aparelho automatico

O aparelho automatico realizou 132 medidas, sendo distribuidas em
quatro momentos diferentes: PA/B (medida para teste do aparelho), PA/2, PA/4
e PA/6.

Durante o procedimento de medida da PA o aparelho automéatico
apresentou apenas trés falhas, todas pelo excesso de tentativas na insuflagcao
do manguito durante a medida de PA. Essa falha foi identificada apenas uma
vez no intervalo baixo e duas no intervalo médio, duas vezes na primeira
tentativa de insuflacdo e uma vez na segunda. Isto ndo acarreta necessidade

de excluséo do sujeito, conforme descrito no item 3.2.2.

4.5 Validacao do aparelho automatico

A tabela 7 apresenta a distribuicdo das diferencas obtidas para a PAS e

PAD. Todos os valores utilizados para a primeira exigéncia também foram
utilizados para a segunda exigéncia.
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Observa-se que o aparelho em teste apresenta desempenho

inadequado em todos os requisitos, sendo reprovado no teste de validacéao.

Os graficos 1 e 2 mostram a concordéancia entre o aparelho de coluna de
mercurio e o aparelho em teste, para a PAS e PAD, respectivamente. Foi
construido um grafico de dispersdo da média versus diferenca, para cada
diferenca de medida dos observadores contra o aparelho automatico. Observa-
se que, tanto para a PAS quanto para a PAD, a dispersao dos pontos aumenta
no intervalo baixo. Além disso, nota-se, no caso da PAD, que as diferencas
relacionadas ao intervalo médio situam-se préximas aos limites do intervalo
alto. Na PAD, a dispersao dos pontos também aumenta no intervalo da PA

mais baixa.
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Grafico 1 - Relagao entre diferencas e médias de pressao arterial sistolica

entre o esfigmomanémetro automatico e de mercurio. Campinas, 2016.
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Grafico 2 - Relagao entre diferengas e médias de pressao arterial diastolica

entre o esfigmomandémetro automatico e de mercurio. Campinas, 2016.




Tabela 7. Exigéncias do Protocolo Internacional — European Society of Hypertension e desempenho do monitor em

teste referente as diferencas encontradas entre os dois aparelhos. Campinas, 2016.
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Primeira Diferenca
exigéncia 0 a5 mmHg 0 a 10 mmHg 0ai15mmHg Excluidos Resultado 1 Média DP
(Medidas)
Exigéncia Dois de 73 87 96
E
Exigéncia Todos 65 81 93
de
Coletado PAS 57 75 81 Reprovado 4,6 11,4
PAD 52 71 81 Reprovado 2,7 12,1
Segunda 2de 3# 0Ode3#
exigéncia 0 a5 mmHg 0 a 5 mmHg Resultado 2 Resultado 3
(Sujeitos)
No minimo 24
No maximo 3
Coletado PAS 18 7 Reprovado Reprovado
Coletado PAD 22 7 Reprovado Reprovado
Resultado Final Reprovado

Observacgao: Os resultados estdao destacados em vermelho.
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5. DISCUSSAO

Como descrito anteriormente, a medicdo da PA em criangas e
adolescentes nao € um habito na consulta pediatrica. A técnica mais adequada,
para afericdo da PA, é pelo método auscultatério, porém esta condicao se
agrava quando nao se respeitam a técnica de afericdo, o uso do instrumental
adequado, o tamanho do manguito e as caracteristicas préprias da infancia.

A fim de tentar otimizar o tempo na afericdo da PA, observa-se, em
instituicbes hospitalares e unidades basicas de saude (UBS), o uso
desenfreado de aparelhos automaticos. Vale ressaltar que o uso desses
aparelhos, para a pratica clinica, deve ser validado por protocolos
cientificamente confidveis, pois muitas vezes decisdes clinicas e de

diagnésticos sao tomadas mediante esses dados.

5.1 Autorizacao do uso do aparelho de punho Microlife® BPW100

O Instituto Nacional de Metrologia, Normatizacao e Qualidade Industrial
(INMETRO) tem a responsabilidade, com relagdo aos esfigmomanémetros
eletrbnicos ou automaticos, de atender as especificacdes metrologicas, de
forma a garantir a sua confiabilidade. Na portaria Inmetro n®. 96, de 20 de
marco de 2008, em seu anexo B, sdo encontradas as recomendacdes para a
realizacdo do teste clinico, que incluem a submissdo do instrumento aos
protocolos da BHS®® ou da AAMI'®. Também descrevem a possibilidade de
usar testes diferentes, desde que reconhecidos como validos pela comunidade

cientifica'®.

O aparelho automético de punho Microlife® BPW100 esta registrado no
Ministério da Saude/ANVISA (n° 10222460055) autorizagdo vigente para uso
com data indeterminada. Porém, apds pesquisa bibliografica e consultas a
paginas da internet referentes a este assunto, foi encontrada uma referéncia a
validacdo deste modelo em sujeitos adultos'®, pelos protocolos BHS*® e ESH%
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e nenhuma em grupos especiais (idoso, criangas, adolescentes e gestantes). A
pertinéncia na escolha deste aparelho foi que este € o Unico aparelho de punho
validado e comercializado no Brasil.

Reforcando a necessidade de validagdo desse aparelho para grupos
especiais e com descricao para as particularidades de cada grupo, esse estudo
avaliou a precisdo e confiabilidade do aparelho automatico de punho
Microlife® BPW100, para adolescentes de 12 a 17 anos, por meio do PI/ESH"*.

5.2 Capacitacao dos Observadores

Os observadores e a supervisora foram submetidos a um treinamento
descrito nos itens 3.4.1 e 3.4.2. O resultado desse treinamento foi sentido no
desempenho dos observadores durante toda a coleta de dados, ja que, dos
191 participantes recrutados, nenhum foi excluido por falta de concordancia.
Em trabalho realizado por Dordetto®®, em que a capacitacdo dos observadores
seguiu a mesma metodologia, se obteve excelentes resultados: do total de 158
sujeitos recrutados, apenas um foi excluido por falta de concordancia entre os
observadores. Gothardo et al'®, também adotaram esta metodologia e néo
houve nenhuma excluséo, por falta de concordancia, entre os observadores (35
participantes recrutados), reforcando assim a adequacdo da metodologia
utilizada.

5.3 Largura de manguito

Observa-se no percentual cumulativo que 81,9% dos participantes da
pesquisa utilizaram manguitos de largura inferior ao manguito padréo (12 cm).
Tal resultado reforca que a medida da presséo arterial € uma técnica rotineira
para o diagnéstico de hipertensdo e prevencdo de complicacdes
cardiovasculares, sendo assim, os métodos de afericao devem ser executados
de forma a impedir resultados errbneos. A dificuldade de se encontrar
manguitos disponiveis de acordo com a circunferéncia braquial dos pacientes
constitui um agravante de risco para valores imprecisos na afericao da pressao

arterial. O conhecimento da relagdo entre a medida da PA e o tamanho de
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manguito adequado a circunferéncia braquial, devera contribuir para fornecer
subsidios a adequacao destes, reduzindo o numero de diagnésticos e
tratamentos incorretos. Contudo, estudos nacionais mostram que esta ndo é
uma preocupagao levada em consideracao pelos profissionais nem pelas
instituicoes®®106:107.108

O observado, geralmente, € o uso indiscriminado do manguito de
tamanho padrdo (12 cm) para individuos com idade acima de 12 anos,
independente da estrutura fisica do adolescente. Em muitos casos, nem
mesmo para maiores de 18 anos o manguito de 12 cm é adequado'®. O
estudo de Arcuri® ratifica os dados apresentados, pois apés avaliar 1000
individuos adultos, encontrou-se adequagdo do manguito de 12 cm apenas
para 5% do total, corroborando a afirmacéo de que a escolha do manguito seja

orientada pela circunferéncia do braco e nao pela idade do individuo.

Vale ressaltar que para o desenvolvimento deste estudo, houve a
necessidade, da pesquisadora, confeccionar manguitos dos diversos tamanhos
devido a nao comercializagdo dos mesmos. Durante a busca pela aquisicao
dos manguitos encontramos no mercado somente manguito de tamanho
padrdo (12 cm) e para obeso (16 cm). Isso corrobora com a falta de
conhecimento e/ou ndo importancia das instituicbes adquirirem conjunto de

manguitos variados: se nao ha demanda, nao ha oferta.

Um alerta sobre seu uso em criangas e adolescentes foi feito em outro
estudo no qual o manguito de 12 cm nado obteve uso expressivo nem mesmo
para os individuos de 17 e 18 anos''®. Apesar das evidéncias sobre a
inadequacao do manguito padrdo, a realidade dos tamanhos de manguitos
disponiveis ainda ndo se modificou, assim como as rotinas padronizadas nas

instituicoes.
5.4 Intervalos da Pressao Arterial

Os valores de PAS e PAD devem ser selecionados exatamente nos

valores de categorizacdo da PA-A (Quadro 2)®". Isso nao foi possivel para
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muitos participantes recrutados, conforme demonstrado no fluxograma de
recrutamento (Figura 1). Essa dificuldade fez com que a data de coleta de
dados se estendesse além do tempo previsto. Esta dificuldade ja havia sido
relatada por Dordetto 2010: 40,5% dos seus sujeitos foram excluidos por ja
contemplarem a faixa de preenchimento, o que fez com que a coleta de dados
também durasse onze meses. A dificuldade de recrutamento no valor alto e o

tempo da coleta de dados, também foram sinalizados por Cotte''! e Li''2,

Em estudo de validagéo realizado por Furusawa® seguindo o protocolo
da BHS, foi apontada a impossibilidade de avaliar valores sistélicos superiores
a 140 mmHg e diastdlicos superiores a 100 mmHg. No entanto sua populacéao
era composta de criangas e adolescentes. Esse autor afirma que os critérios de
validagdo dos aparelhos nos grupos especiais usando o protocolo BHS nao
podem ser os mesmos j& estabelecidos para a populacdo adulta®®. Contudo é
importante a adesao aos protocolos de validagao, principalmente quando se

trata de populacao especifica como idoso, gestantes, criangas e adolescentes.

No estudo feito por Wong''®, em se tratando de criangas entre cinco e 15
anos os valores dos intervalos utilizados para a categorizagdo nao foram os
determinados pelo Pl e o estudo de Stergiou''*, também enfrentou a mesma
dificuldade com os intervalos de categorizagdo por serem recrutados sujeitos
entre seis e 16 anos. Contudo o estudo foi realizado somente com sujeitos

normotensos.
5.5 Validacao do aparelho

A escolha do Protocolo Internacional se justifica por ser um
procedimento de validacdo mais simplificado, aplicAvel a uma amostra
reduzida, porém sem perder a fidedignidade de avaliagdo quando comparado
com os demais protocolos, que necessitam de uma quantidade de sujeitos
maior e apresentam um custo mais elevado®. Desde que o Pl foi publicado em
2002, 78 estudos relatados foram analisados e essa analise se tornou a base
de evidéncias para as mudancas que foram incorporadas em sua primeira

revisdo’*+.
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A distribuicdo dos pontos observada nos graficos 1 e 2 reforcam tanto a
dificuldade de classificar a PA de categorizacdo no intervalo alto quanto a
necessidade de buscar preenché-lo em primeiro lugar, conforme
recomendagdo do PIl. Outro fator que reforca esse posicionamento é a
distribuicdo dos pontos relacionados ao intervalo médio no caso da PAD

(Grafico 2), que se posicionaram perto dos limites com o intervalo alto.

O estudo testou apenas um aparelho de medida de pressao arterial em
punho, com numero de registro Anvisa (MS) 10222460055 e Lote 131400001.
Diante disso pode ser discutida a necessidade de realizar a validacdo em mais
de um instrumento da mesma marca e modelo, para que se evite atribuir a
auséncia de validagdo a um equipamento defeituoso. Da mesma forma, ndo se
pode atribuir a auséncia de validacdao a tabela proposta. Ela se mostrou
adequada e permitiu a categorizagcao dos adolescentes por faixa, respeitando a
distribuicdo definida pelo PI/ESH™*. E importante a continuidade de seu uso

para melhor avaliagéo.

Na portaria Inmetro n°. 96, de 20 de marco de 2008, em seu anexo A,
sdo encontradas recomendacgbes do plano de amostragem para a realizagéo
de testes clinicos desse tipo. Este plano deve ser utilizado quando for
apresentada para verificacdo uma quantidade total de instrumentos entre nove
e 150.000 unidades, de acordo com a ISO 2859:1999'%. Entretanto, apés
consulta dos estudos de validacdo realizados com o uso PI/ESH™*, BHS® e
AAMI®®, verificou-se que estes foram realizados apenas com um aparelho em
teste. Vale reforcar que nenhum dos protocolos citados anteriormente, faz

referéncia a esse numero de amostragem.

Diante dos resultados obtidos e demais pesquisas de outros autores,
reforcamos a importancia cientifica deste estudo, mas principalmente para os
profissionais que manipulam e direcionam condutas terapéuticas frente a
pacientes hipotensos e hipertensos, que acreditam nos valores da PA, néo
confidveis, que sdo demonstrados pelo aparelho, comprometendo a conduta

terapéutica, que muitas vezes sao inseridas ou retiradas desnecessariamente.
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Por se tratar de adolescentes tal fato ganha mais importancia, no que diz
respeito a conduta terapéutica e manejo da PA. A PA tem uma potente relacédo
direta, positiva e continua com o risco cardiovascular, j& bem demonstrada por
estudos epidemiolégicos®, e esse conceito ndo é diferente em faixas etarias
mais jovens''>'®. Tém-se acumulado evidéncias que indicam que jovens
hipertensos apresentam maior risco potencial a saude, o que é representado
por maior agregacao de fatores de risco (FR) cardiovascular, maior prevaléncia
de alteracbes nos chamados érgaos-alvo da HAS e maior associagdo com o
desenvolvimento de eventos cardiovasculares na fase adulta®'">'"®. Em contra
partida, a inser¢gdo de anti-hipertensivos em adolescentes normotensos
provoca sintomas que variam de tontura a sensacdo de desfalecimento,
nauseas, calor e sudorese, dificuldades respiratérias e céaibras musculares,
bocejos frequentes, dor precordial, palidez cutadnea, apatia, confusdo mental e

taquicardia''" 8.

Deste modo se faz necessario o uso de aparelhos cientificamente

validados para o uso na pratica clinica.
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6. LIMITACOES DO ESTUDO

6.1 Dificuldades durante a coleta de dados

Durante os 11 meses de coleta de dados foram encontrados diversas
dificuldades para atender os critérios do PI/ESH que serdo descritas a seguir:

6.1.1 Readequacao da tabela de categorizacao PA-A

E sabido que os valores descritos do PI/ESH sdo referentes a
populacao adulta com faixa etaria de 25 a 59 anos. Com esses critérios, seria
impossivel recrutar uma populagcdo de 12 a 17 anos, usando 0s MesmMos

valores.

Partindo da particularidade da populagdo e levantamento de estudos
referente a adolescentes, foi elaborada uma tabela com valores pressoéricos
para categorizacao desta populagéo, conforme descrito no item 4.1.

Apébs quase 8 meses de coleta de dados e a dificuldade de recrutamento
das faixas média e alta, conforme descrito no item 4.1, readequamos a tabela

de valores presséricos, afim de viabilizar o recrutamento (Quadro 2).

6.1.2 Tempo dispendido com cada participante

O tempo médio para cada participante, seguindo todos os critérios
exigidos pelo PI/ESH foi de 33,6 minutos. Vale ressaltar que a técnica da
mensuragdo da PA, corretamente, exige conhecimento e concentracdao de
todos os membros participantes do estudo. O tempo de procedimento também
provocou a apreensao dos pais e responsaveis, que em alguns momentos, por
inseguranca do procedimento realizado em seu filho, questionavam suas
davidas durante a coleta dos dados.
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6.1.3 Preocupacao dos pais/responsaveis

Por se tratar de estudo realizado com adolescentes, todos estavam
acompanhados por pais ou responsaveis pelo seu cuidado. Para o
recrutamento desses adolescentes todos os preceitos éticos foram atendidos e
os procedimentos explicados passo a passo. No entanto, durante a coleta de
dados, muito deles sentiam a necessidade de questionar o procedimento de
medicdo da PA de seu filho. Tal necessidade é descrita no estudo realizado por
Melo'"®, ressaltando que a presenca e a participacdo pressupde informagao,
que reporta para a necessidade dos pais terem conhecimento da situacao de
saude da crianga e que este envolvimento esta relacionado a responsabilidade
atribuida a eles e ao seu direito de participar nas decisoes.
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7. CONCLUSAO

Diante do objetivo de elaborar faixas de valores de PA para
categorizagdao de adolescentes, conclui-se que a tabela proposta mostrou-se
vidvel e possibilitou a inclusdo no estudo de validagdo de adolescentes em
todas as faixas. Estas abrangem as diferentes classificagdes diagnosticas para
a PA de adolescentes de 12 a 17 anos, mesmo considerando recomendacdes
mais recentes. Além disso, foi possivel obedecer todos os outros requisitos do
PI/ESH™.

O aparelho automatico Microlife® BPM100, para medida da PA no
punho, ndo foi aprovado no teste de validacdo com a tabela proposta, o que
nao invalida sua recomendacao anterior para uso em adultos. A falha de
validagdo aqui observada pode se dever a necessidade de ampliar o estudo
sobre os valores que definem a tabela sugerida.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

A execucdo da medida da PA é uma das atribuicbes (embora nao
exclusiva) do profissional de enfermagem, sendo imprescindivel sua execucao
correta. Diante dos diversos fatores de erro associados a técnica auscultatéria
e ao banimento dos instrumentos que utilizam mercurio, o uso dos aparelhos
automaticos esta em ascendéncia, tanto em servicos de saude como em

domicilios.

Vale ressaltar que ndo ha instituicbes normativas, cientificamente
comprovadas no Brasil, que estabelecam critérios para investigagcdo e
validacdo de instrumentos oscilométricos de medida da pressédo arterial,
fazendo com que facamos uso de protocolos internacionais.

Além disso, € importante que os profissionais da saude conhegam
detalhes relacionados ao uso correto desses instrumentos, o que passa pela
necessidade de validacdo dos mesmos. Isto garantira a medida adequada no
ambiente de trabalho e também nos domicilios, considerando o papel educativo

do enfermeiro.

E pertinente que instituicbes de salde, instituicbes formadoras e
sociedades cientificas implementem medidas destinadas a disseminacao deste
conhecimento a equipe de saude, visando mudar o comportamento da mesma
em relagdo a esse procedimento e reforcando que a terapéutica do paciente é
direcionada aos valores medidos por esses equipamentos e que muitas vezes
o paciente pode fazer uso de um medicamento desnecessariamente ou nao

fazer uso, quando este apresenta a necessidade.
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APENDICE 1

INSTRUMENTO DE TREINAMENTO

Data: / / Hora inicio Hora Término

Ne PAS PAD N2 PAS PAD
1 16
2 17
3 18
4 19
5 20
6 21
7 22
8 23
9 24
10 25

26
11

27
12

28
13

29
14
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: PROPOSIGAO DE CATEGORIZAGAO DE VALORES DE
PRESSAO ARTERIAL E VALIDACAO DE ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO
EM ADOLESCENTES

CAAE: 30262014.0.0000.5404

Prezado (a) Senhor (a)

v

Seu familiar esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que
realizara testes de medida da pressao arterial com um aparelho automatico de
medida de pressao.

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

A participacdo do paciente na pesquisa € totalmente livre e voluntaria,
mediante sua autorizacéo.

Apdés a sua permissdo sera realizado exame de eletrocardiograma e
aproximadamente dez medidas de pressao arterial, por trés pessoas treinadas
e habilitadas.

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

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

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

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

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

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

A pesquisadora estard sempre a disposicdo para fornecer qualquer

esclarecimento e dluvidas sobre a pesquisa nos seguintes telefones:
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Nome da pesquisadora: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo
Telefones: (19) 99726-13-08 ou (19) 3203-33-70

Nome do orientador: José Luiz Tatagiba Lamas

Telefones: (19) 9751-82-05 ou (19) 3521-88-20

Em caso de dendncias ou reclamagbes sobre sua participagédo no estudo, vocé
pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua:
Tessédlia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-
8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apoés ter sido esclarecido sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, riscos potenciais e o incbmodo que esta possa acarretar, autorizo
0 menor , pelo qual
sou responsavel legal e apdés o mesmo ter assinado o Termo de assentimento, a participar da
pesquisa.

Nome do responsavel Legal:
Data: / /

(Assinatura do responsavel Legal)

Data: / /
(Assinatura do menor)

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

Campinas, de de 20

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

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

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

TERMO DE ASSENTIMENTO

Titulo do Projeto: PROPOSICAO DE CATEGORIZAGAO DE VALORES DE
PRESSAO ARTERIAL E VALIDAGAO DE ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO
EM ADOLESCENTES

CAAE: 30262014.0.0000.5404

Prezado (a) Adolescente

v

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que realizara
testes de medida da pressao arterial com um aparelho automatico de medida
de pressao.

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

A participacdo do paciente na pesquisa € totalmente livre e voluntaria,
mediante sua autorizacéo.

Apdés a sua permissdo sera realizado exame de eletrocardiograma e
aproximadamente dez medidas de pressao arterial, por trés pessoas treinadas
e habilitadas.

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

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

Durante a pesquisa, o participante, terd o valor da sua pressao arterial
mensurada em dois tipos de aparelhos diferentes, a fim de certificar a
fidedignidade da medida.

Vocé podera obter todas as informagdes do conteudo da pesquisa e podera
retirar 0 seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo,
mesmo que os dados ja tenham sido colhidos e analisados.

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

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

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

A pesquisadora estard sempre a disposicao para fornecer qualquer

esclarecimento e duvidas sobre a pesquisa nos seguintes telefones:
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v" Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com:

Nome da pesquisadora: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo
Telefones: (19) 99726-13-08 ou (19) 3203-33-70

Nome do orientador: José Luiz Tatagiba Lamas
Telefones: (19) 99751-82-05 ou (19) 3521-88-20

Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participagdo no estudo, vocé
pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua:
Tessélia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-
8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Termo de Assentimento:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante (Termo de Assentimento)

Nome do responséavel Legal:

Data: / /

(Assinatura do responsavel)

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtengdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

Campinas, de de 20

Ana Carolina L. Ottoni Gothardo Rubrica do participante
Pesquisadora Responséavel
RG: 29.089.703-8

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas — FCM UNICAMP
Rua Tessaélia Vieira de Camargo, 126 — Caixa Postal 6111 CEP: 13083-887 — Campinas — SP
Fone (19) 3521-89-36 Fax (19) 3521-71-87 e-mail: CEP@fcm.uncamp.br.
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ANEXO 1

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

SUPERVISOR

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

1 Identificacao

ECG
e Data de Nascimento: / /

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ()

2 Procedimento

e/ PA-A | BracoD: X mmHg Braco E: X mmHg

o Categorizacao

Baixo Médio Alto

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA - B X mmHg

e Apresentou alguma falha:
Sim () Nao ( )
( )12 Tentativa ( )2%Tentativa ( ) 32Tentativa ( ) Errode leitura

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA -2 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA-4 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA-6 X mmHg

Chaves-Dordetto-Chaves PR. Estudo de validagéo do aparelho automatico para medida da pressao arterial visomat®
handly IV [Dissertagcdo de mestrado]. Campinas (SP): Universidade Estadual de Campinas; 2010



ANEXO 2
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

OBSERVADOR - 01

Data da Coleta: / / Hora Inicio:

1 Identificacao

e Data de Nascimento: / /

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ()
2 Procedimento

e Circunferéncia do Brago: Direito cm

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

91

Hora Término:

Repouso de 5 min

by
An

Esquerdo cm

PA-A

Manguito

Braco D: X mmHg Brago E: X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA-3 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA-5 X mmHg

e Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

PA - 7 X mmHg

Chaves-Dordetto-Chaves PR. Estudo de validagédo do aparelho automatico para medida da pressao arterial visomat®
handly IV [Dissertacdo de mestrado]. Campinas (SP): Universidade Estadual de Campinas; 2010.
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ANEXO 3

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

OBSERVADOR - 02

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

1 Identificacao

Repouso de 5 min

e Data de Nascimento: / /

by
A~

e Sexo: Masculino ( ) Feminino ( )

2 Procedimento

Circunferéncia do Brago: Direito cm Esquerdo cm

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

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

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

PA -3 X mmHg

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Coluna de Mercurio

X mmHg

PA-5

Medida da Pressao Arterial — Aparelho Automatico

X mmHg

PA-7 |—

Chaves-Dordetto-Chaves PR. Estudo de validagéo do aparelho automatico para medida da pressao arterial visomat®
handly IV [Dissertagdo de mestrado]. Campinas (SP): Universidade Estadual de Campinas; 2010.
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ANEXO 4
C Plataforma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
¥ @' FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
1. Projeto de Pesquisa: 2. Nimero de Participantes da Pesquisa:
UTILIZACAO DE APARELHO AUTOMATICO PARA MEDIDA DE PRESSAO ARTERIALEM 33
ADOLESCENTES

3. Area Tematica:

4, Area do Conhecimento:
Grande Area 4. Ciéncias da Salde

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo

6. CPF: 7. Enderego (Rua, n.%):

276.535.388-35 DOUTOR LAURO PIMENTEL CIDADE UNIVERSITARIA 800 CAMPINAS SAO PAULO 13083250
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Qutro Telefone: 11. Email:

BRASILEIRO (19) 3203-3376 carol.ottoni@hotmail.com

12. Cargo:

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 466/12 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou ndo.
Aceito as responsabilidades pela condugéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha séré anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentagéo do mesmo.

e [0 0D, 1Y

Assinatura

INSTITUICAO PROPONENTE

13. Nome:
Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP

15. Unidade/Orgéo:
Hospital de Clinicas - UNICAMP

14. CNPJ:
46.068.425/0001-33

16. Telefone: 17. Outro Telefone:
(19) 3521-8005

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituigio ): Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 466/12 e suas
Complementares e como esta instituigéo tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao.

Respon'sa‘wel:{’/~ ,}(Dr\, ; oPr: V6. I\ HBY - o
Cargo/Fungao: }XL’-&?@MM’EA/\ Lm :

pat DO O3 \LQ

PATROCINADOR PRINCIPAL

Néo se aplica.
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ANEXO 5

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP W"l"
(CAMPUS CAMPINAS)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: UTILIZAGCAO DE APARELHO AUTOMATICO PARA MEDIDA DE PRESSAO
ARTERIAL EM ADOLESCENTES

Pesquisador: Ana Carolina Lopes Ottoni Gothardo
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 30262014.0.0000.5404

Institui¢ao Proponente: Hospital de Clinicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 711.670
Data da Relatoria: 19/06/2014

Apresentagao do Projeto:

A presséo arterial em criancas e adolescentes esta intimamente relacionada ao crescimento somatico. Pais
hipertensos determinam maior risco para que os seus filhos também desenvolvam hipertens&o. Assim, o
procedimento empregado para a medida da presséo nesta populagéo torna-se muito importante. Devido &
substituigdo dos manémetros de mercurio, tem aumentado o uso de aparelhos automaticos. Para garantir a
preciséo e o desempenho adequado desses aparelhos, estes devem passar por testes rigorosos, usando
protocolos reconhecidos por sociedades cientificas. Porém, eles foram elaborados considerando valores
pressoricos adequados para adultos. no presente estudo, pretende-se elaborar tabelas de valores
pressoricos para validacédo de esfigmomandmetros adequadas a adolescentes de 13 a 16 anos. Para tanto
sera feito um levantamento bibliografico que permita identificar quais sdo os valores de presséao
considerados normais, limitrofes e altos nesta populacdo. Estas fontes ser&o comparadas e duas tabelas
seréo elaboradas, considerando os valores indicados. Sera realizado um eletrocardiograma e nove medidas
sequenciais, alternando entre os aparelhos de mercurio € em teste, conforme recomenda o Protocolo
Internacional. As diferengas entre as medidas obtidas

Enderego: Rua Tessélia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 01 de 03



FACULDADE DE CIENCIAS

MEDICAS - UNICAMP %M .
(CAMPUS CAMPINAS)

Continuacédo do Parecer: 711.670

pelos dois aparelhos serdo usadas para avaliar a confiabilidade dos mesmos. Para isso sera seguida a
analise recomendada pelo protocolo.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

- Elaborar tabelas de faixas de pressao arterial sistélica e diastdlica para validag¢éo de instrumentos
oscilométricos de acordo com o Pl 2010 em adolescentes de 13 a 16 anos;

- Revalidar instrumento ja validado para a medida em punho de adultos, aplicando-os, em bragos ou punhos
de adolescentes, utilizando o Pl 2010 e a tabela elaborada.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

- N&o ha riscos previsiveis e, em caso de qualquer intercorréncia ou desconforto, a pesquisa sera
imediatamente interrompida;

Beneficios:
- Validagdo de instrumento oscilométrico para medida da pressao arterial em adolescentes, utilizando
protocolo internacional ESH.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto com proposta bem detalhada. Escrita com bastante termos técnicos, porém de facil compreenséo da
proposta de estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Folha de rosto com assinatura do responsavel- adequada.

Termo de assentimento adequado.

TCLE com corregdes realizadas e adequado.

Projeto detalhado e resumido adequados.

Recomendacgoes:
Lembrar que todos os termos devem ser assinados tanto pela pesquisadora quanto pelo menor e seu
responsavel, no mesmo momento.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto aprovado, apos resolugéo de pendéncias.

Enderegco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 02 de 03
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP W”P
(CAMPUS CAMPINAS)

Continuacée do Parecer: 711.670

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

N&o

Consideragodes Finais a critério do CEP:

- Se o TCLE tiver mais de uma pagina, o sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, e 0
pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as folhas desse documento, apondo suas assinaturas na
ultima pagina do referido termo (Carta Circular n® 003/2011/CONEP/CNS).

- Cabe ao pesquisador desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado, elaborar e
apresentar os relatérios parciais e final, bem como encaminhar os resultados para publica¢&o com os
devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto (Resolugdo
466/2012 CNS/MS). Os relatérios deveréo ser enviados através da Plataforma Brasil- icone Notificagdo.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo deverdo ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada (com destaque) e suas justificativas. As
modificacbes deverdo ter parecer de aprovacdo deste CEP antes de serem implementadas.

CAMPINAS, 07 de Julho de 2014

Assinado por:
Fatima Aparecida Bottcher Luiz

(Coordenador)
Enderego: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126
Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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Special articles from the ESH working group on blood pressure monitoring 23

European Society of Hypertension International Protocol
revision 2010 for the validation of blood pressure measuring

devices in adults

Eoin O'Brien?, Neil Atkins®, George Stergiou®, Nikos Karpettas®,
Gianfranco Parati, Roland Asmar®, Yutaka Imai’, Jiguang Wang®,

Thomas Mengden” and Andrew Shennan’; on behalf of the Working Group
on Blood Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension

Blood Pressure Monitoring 2010, 15:23-38

Keywords: blood pressure, blood pressure measurement, device validation,
European Society of Hypertension, International Protocol, protocol

“The Conway Institute of Biomolecular and Biomedical Research, University
College Dublin, Ireland, Sdabl Ltd., Blackrock Co., Dublin, Ireland, “Hypertension
Center, Third University Department of Medicine, Sotiria Hospital, Athens,
Greece, “stituto Scientifico Ospedale San Luca, IRCCS, Instituto Auxologico
Italiano, Milan, Italy, ®Societé Frangaise d'Hypertension Arterielle, Filiale de la
Société Frangaise de Cardiolgie, Paris, France, The Department of Clinical

Introduction

Measurement of blood pressure is the commonest
measurement made in clinical practice, and the inter-
pretation of the figure resulting from that measurement
has far-reaching implications for the individual in whom
the technique is performed. If the measurement is
erroncously low, for example, the patient may be denied
the most valuable drug treatment to prevent future
stroke and heart attack, whereas if, on the other hand, the
measurement is erroneously high, the individual may be
commenced on lifelong blood pressure lowering drugs
unnecessarily. It is imperative, therefore, that the device
being used to measure blood pressure is accurate and,
because blood pressure is a complex haemodynamic
variable, it is accepted that all blood pressure measuring
devices must be validated independently in the clinical
setting.

Validation of blood pressure measuring devices began
in the 1980s with a series of @/ /oc validation protocols
on devices [1]. From the 1990s onwards, device valida-
ton became more structured with the publication
of standards and protocols from the Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) and
the British Hypertension Society (BHS) [2-7]. In 2002,
the Working Group on Blood Pressure Monitoring of the
European Society of Hypertension (ESH), which is
composed of experts in blood pressure measurement,
many of whom have considerable experience in validating
blood pressure measuring devices, published the /luser-
netional Protacol, which simplified previous protocols and

1359-5237 (© 2010 Wolters Kluwer Health | Lippincott Williams & Wilkins

Pharmacology and Therapeutics, Tohoku University Graduate School of
Pharmaceutical Science and Medicine, Sendai, Japan, Centre for
Epidemiological Studies and Clinical Trials, Ruijin Hospital, Shanghai Jiactong
University School of Medicine, Shanghai, China, hUnlversﬁy Clinic Bonn,
Department of Internal Medicine, Bonn, Germany and 'Guy’s and St Thomas'
Hospitals, London, UK

Correspondence to Professor Ecin O'Brien, Blood Pressure Unit, St. Michael's
Hospital, Din Laoghaire, Co. Dublin, Ireland
Tel: +353 1 2803865; fax: +353 1 2803688, e-mail: ecbrien@iol.ie

Received 23 July 2009 Revised 18 August 2009
Accepted 18 August 2009

was based on evidence from a large number of valida-
tion studies [8]. The International Protocol was drafted
in such a way as to be applicable to the majority of
blood pressure measuring devices on the market. The
validation procedure was therefore confined to adults
over the age of 30 vears (who constitute the majority of
subjects with hypertension), and it did not make
recommendations for special groups, such as children,
pregnant women and the elderly, or for special circum-
during exercise, or for abnormal
pathophysiological circumstances, such as atrial fibrilla-
tion, or arterial stiffness as may occur in the elderly. The
protocol did not preclude investigators and manufacturers
from applying the International Protocol to assessment
and validation in these circumstances. For full back-
ground information on this revision, it is recommended
that investigators familiarise themselves with the original
protocol, which can be downloaded directly from
www.dableducational.org.

stances, such as

Initially, the results of validation studies were published
in peer-reviewed journals and, every few years, ‘state-of-
the-market’ papers summarising device accuracy were
published in general and specialised journals [9]. How-
ever, it became apparent that many of these publications
were not aceessible to many would-be purchasers of blood
pressure measuring devices. To overcome this deficiency,
the Working Group of the European Society of Hyperten-
sion launched the www.dableducational.org website in 2004
This now receives visits from over 5000 organisations in
100 countries in all continents.

DOI: 10.1097/MBP.0b013e3283360e98
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Since the International Protocol was published in 2002,
78 reported studies have been analysed and this analysis
is the evidence base for the changes being incorporated in
the first revision of the International Protocol [1,10].

Because of the increasing ban on the use of mercury-
containing sphygmomanometers, there i1s a need for an
equivalent standard device that does not contain mercury.

The following are the basic changes to the revised
protocol:

(1) Forms replace free-text results so that all data must
be standardised.

(2) The age restriction is reduced from 30 to 25 years to
facilitate recruitment.

(3) Phase 1 has been removed, as this is now considered
redundant.

(4) As a consequence of improvements in technology,

pass levels have been tightened. This is of benefit to

manufacturers who strive to produce devices of the

highest standard.

Controls on the distribution of observer measure-

ments are introduced to ensure that the intended

recruitment  ranges are  reasonably  maintained

throughout the full procedure.

(6) Due o difficulties experienced in recruiting subjects
in high ranges, the recruitment limits have been
relaxed under certain conditions.

—_
o

Support facilities provided by the dablEducational website
to assist validation studies are outlined in Appendix B.

Devices passing the stricter criteria of this revision will
be classed as having passed ESH-IP2. It will supersede
the original protocol [8] for new studies from 1st July
2010 and for publications from 1st July 2011.

The sphygmocorder [11,12] option described in the
previous protocol is not included because no validated
model is currently available.

This protocol validation applies only to the recorded
measurcments and does not extend to average measure-
ments or any other derived statistics.

Validation requirements

General requirements
Environment:

(1) The room should be at a comfortable temperature
and there should be no noise or other influences that
may cause disturbance, such as telephones and
pagers.

(2) Ambient noise should not be at a level that could
interfere with the auscultation of blood pressures.

Equipment:

(1) Two standard mercury sphygmomanometers, the
components of which have been checked carefully
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before the study, are used as reference standards.
They should be within Im of the observers who
should be able to follow the menisci at eye level from
40mmHg to 180 mmHg.

(2) Bladders must be available so that, on each subject,
there is one of sufficient length to encircle 80%—100%
of the arm circumference [13].

(3) Good quality nonelectronic stethoscopes with well-
fitting earpieces should be used.

Test device:

(1) The test device bladder should be that provided
according to the manufacturer’s instructions. If
different cuff sizes are recommended by the
manufacturer, the appropriate cuff/bladder should
be used but no other part of the apparatus should be
changed.

(2) 1If the device detects blood pressure by auscultation,
the same microphone(s) must be used throughout
the validation test.

(3) If the test device requires software, this should be
loaded and tested.

(4) A familiarisation session, involving a number of test
measurements, should be performed before starting
the validation study. This should be reported.

(5) If the device allows blood pressure measurement by
more than one method (e.g. oscillometry and
auscultation), then separate validation studies for
cach measurement method must be performed.

(6) If there is an optional feature intended to assist
measurement, such as a facility to mark a blood
pressure, then separate validation studies must be
performed with and without the facility.

Observer requirements
A supervisor and two observers are required. The
following should be observed:

(1) Observers should have adequate hearing and sight.

(2) Observers should be trained and experienced in
blood pressure measurement [14,15].

(3) Observer measurements must be recorded to the
necarest 2mmHg.

Subject requirements

The requirements stated in this protocol refer to a study
in the general adult population. Validation studies in
specific groups may necessitate modification of these
requirements and all such changes or additions should be
clearly laid out in farm 1 — Device and Study Details.

Numbers: 33 subjects.

Sex: At least 10 male and 10 female.

Age range: All subjects should be at least 25 years of age
Heart rhythm: Sinus rhythm unless the device is being
validated for arrhyvthmias.



Blood pressure range: 10 to 12 subjects in each of the
three SBP and three DBP recruitment ranges as shown
in Form 3 — Study Results.

Blood pressure requirements

(1) Recruitment pressures are intended to ensure a
uniform distribution  of test
representative range.

The number of observer test measurements in each
pressure range must be between 22 and 44.

The difference between the range with the highest
count and that with the lowest count cannot exceed
19.

The overall SBP range must be from < 100 to
> 170 mmHg and the overall DBP range must be
from <50 to > 120mmHg.

Ideally recruitment blood pressures should be in the
range 90-180 mmHg for SBP and 40-130 mmHg for
DBP However, if patients with blood pressures
outside these ranges are available they may be
included but only to a maximum of four such
pressures.

The number of subjects in each recruitment range
must be from 10 to 12 subjects. All SBP pressures
below 130mmHg and DBP  pressures  below
80 mmHg are counted as ‘Low Range’. All SBP
pressures above 160 mmHg and DBP pressures above
100 mmHg are counted as ‘High Range’.

pressures  across  a

(6)

Accuracy requirements

The protocol classifies observer-device differences as
in Form 3 — Study Results. When comparing and categoris-
ing these differences, they are categorised into one of
four bands according to their rounded absolute values.

Accuracy is determined by the number differences in
these ranges both for individual measurements (Part 1)
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and for individual subjects (Part 2). "To pass, a device
must achieve all the minimum Pass Requirements shown.

Accuracy is contingent on strict adherence to the
protocol, and results from validations not adhering to
this protocol may be called into question.

Validation procedure, analysis and report

The validation procedure and report should be carried out
according to Forms 1-4. These are designed to produce a
standard comprehensive and focussed report.

lorm 1 — Device and Study Details should be filled at the
outset.

A copy of Form 2 — Subject Data is filled for each subject
screened. Subject measurements recorded by the ob-
servers and, when possible, a test device printout of data
recorded for a subject should be attached to each relevant
form. Data from these forms should be entered into a
computer for appropriate analysis.

The results of the analysis are entered into Form 3 — Study
Resudts.

Form 4 — Study Reporr describes the report layout which
includes all the elements from Form 1 — Device and Study
Details and Form 3 — Study Results.

It is imperative that all data are completed so that the
report contains all of the information required.

Forms 2 and 3 include numbered clear and shaded boxes.
The clear boxes indicate directly recorded data; the
shaded ones refer to calculations.

The agreement between the investigator and sponsor
should state that a full report of the validation study will
be published irrespective of the result.

A photograph of the validated device and cuff against a
white background should be provided.
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Form 1 - Device and study details

100

Test device details

Brand Owner Brand Model

Internal Model Number Manufacturer Original Equipment Manufacturer (OEM)

Circle the correct option on each of the following or, if required, complete the explanation beside ‘Other.

Location Upper arm Wrist Finger Other
Method Oscillometry Auscultation Doppler Other
Purpose Clinic measurement SelffHome measurement ABPM Other
Operation Automatic Semi-automatic Manual Other

Automatic: Cuff inflation, deflation and blood pressure determination are fully performed by the device automatically;

Semi-automatic: Blood pressure determination is performed automatically but cuff inflation and/or deflation needs
manual operation;

Manual: Blood pressure determination is performed by manually irrespective of inflation and deflation control.

Cuff details including arm circumference ranges (as recommended by the device manufacturer).

Arm cuffs Small adult: cm fo cm Standard adult: cm to cm
Large adult: cm fo cm Other: cm to cm
Wrist cuff cm to cm Wrist Support Method
Other features of the device:
Study details
Population General Eiderly Children Adolescent Pregnancy Obese
Other/Further details
Method Two observers with an independent supervisor O

Observers blinded from each other's readings and from the device readings

Enter protocol adjustments, as necessary, when the study population is not general with sex, age, blood pressure distribution and

|

all other

population defining details stated carefully. These adjustments should be justified, with references where possible. Because children and
adolescents have a wide range of body size and blood pressure levels, the sample size for a validation study should depend on the study

inclusion criteria. Thus, for example, a 33-subject study would be appropriate only if a narrow age range of children is included. Larger
should be analysed proportionally to the 33-subject sample.

samples
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Form 2 - Subject data

This form is to be filled by the validation supervisor for each subject. ltems in clear boxes are assessed directly. ltems in shaded boxes are
calculated. All blood pressure measurements are recorded in mmHg and are carried out sequentially on one arm, whichever is more comfortable
for the subject. Including any time required to change cuffs, At least 30 seconds should be allowed between each measurement to avoid venous
congestion, but not more than 60 seconds or variability may be increased.

Prerequisites

On a separate sheet, keep a running total of the number of subjects recruited in the Low (LL and L), Medium (M), and High (H and HH)
ranges for SBP (Box 219) and DBP (Box 220).

- If any of the following occur during the study, circle the appropriate item in Box 287 and exclude the subject.
» Circle Arrhythmias if the subject is not in sinus rhythm throughout the study.
« Circle Device failure if the device fails to record a measurement after three successive attempts.
» Circle Poor quality sounds if the Korotkov sounds are difficult to auscultate, regardless of the reason.
» Circle Observers disagreement if the observers differ by more than 4 mmHg twice in the same subject.
« Circle Other if the subject does not complete the study for any reason other than those listed and record the reason in Box 288.
o Starting with the observers, measurements are recorded sequentially alternating between observers and the device in the order BPA, BPB,
BP1, BP2, BP3, BP4, BP5, BP6 and BP7.
= Observer measurements should be recorded simultaneously by the observers on separate sheets. They must be checked immediately
and, if they differ by more than 4 mmHg, they should be taken again. Only enter final measurements on this sheet. Observers must be
blinded from each other's measurements and from the device measurements throughout the study.
= If possible, a permanent record of device measurements should be kept. If software is provided, device measurements should be
downloaded daily.

Recruitment details

Date and time Study number and
Subject mmber
204 205
Sex Male Female On a_ntih_ype”enswe Yes No
2086 medication 207
Arm circumference cm Cuff for test device ‘ Small Standard Large Ogh[fgr

Wrist circumference cm
210
Box 209: This is only required for arm devices. If the arm circumference is such that no suitable cuff is available, circle Cuff size unavailable
in Box 287 and exclude the subject.

Box 210: This is only required for wrist devices.

Entry measurements

Ask the subject to relax for 10-15min. Then make sure that the subject is seated with legs uncrossed and back supported. Ensure that the
arm is supported at heart level. If a wrist device is being tested, the wrist must be supported according to the manufacturer's instructions. If the
subject is not seated as described, the posture used must be recorded as a protocol adjustment.

Observer 1 Observer 2 Device
SBP DBP SBP DBP SBP DBP
i BPe
211 213 214 215 216
Observer Mean Category Count
SBP DBP SBP DBP SBP DBP
LLLMHHH| LLLMHHH
BPA ‘ 217H 218‘ ‘ 219H 220‘ ‘ 221H 222‘

Boxes 217,218: Enter the rounded up averages of Boxes 211 and 213 and of Boxes 212 and 214 respectively.
Box 219: Circle the range according to the BP in Box 217. LL: <90, L: 90-129, M: 130-160, H: 161-180, HH: >180.
Box 220: Circle the range according to the BP in Box 218. LL: <40, L: 40-79, M: 80-100, H: 101-130, HH: >130.
Boxes 221, 222: Update the running totals, for the ranges (counting LL and L together and counting HH and H together) in Boxes 219
and 220, and enter them respectively.
- If both Box 221 and Box 222 are greater than 12 or if an LL or HH is circled and there are already 4 such items circled, circle Ranges
complete in Box 287 and exclude the subject.

If one of Box 221 or Box 222 is greater than 12 but the other is not, it may be necessary to include this subject, and remove another, in
order to achieve the correct range distribution; in the removed subject, circle Range adjustment in Box 287.
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Validation measurements

BP1 BP3 BP5 BP7
SBP DBP SBP DBP SBP DBP SBP DBP

Observer 1

223 224 225 226 227 228 229 230
Obeeiva2 231 232 233 234 235 236 237 238
Observer mean

239 240 241 242 243 244 245 246
Observer
difference 247 248 249 250 251 252 253 254

BP2 BP4 BP6
SBP DBP SBP DBP SBP DBP Difference
. A 0-5 mmHg

Deivice 955 256 257 258 258 260 B 6-10 mmHg
Device—Previous C  11-15mmHg
observer 261 262 263 264 265 266 D >15mmHg
Device—Next Within 5 mmHg
observer 267 268 269 270 271 272 SBP DBP
Error group ABCD|[ABCD ABCD|ABCD ABCD|ABCD ‘ H ‘

273 274 275 276 277 278 279 280
Observer value

281 282 283 284 285 286

Boxes 239-246: Enter the rounded up averages of Boxes 223 and 231, of Boxes 224 and 232, of Boxes 225 and 233, of Boxes 226
and 234, of Boxes 227 and 235, of Boxes 228 and 236, of Boxes 229 and 237 and of Boxes 230 and 238 respectively.
Boxes 247-254: Enter the differences Box 223-Box 231, Box 224-Box 232, Box 225-Box 233, Box 226-Box 234, Box 227-Box 235,
Box 228-Box 236, Box 229-Box 237, and Box 230-Box 238 respectively.
Boxes 261-266: Enter the ‘Device—Previous Observer Mean’ differences. These are Box 255-Box 239, Box 256—-Box 240,
Box 257-Box 241, Box 258-Box 242, Box 259-Box 243, and Box 260-Box 244 respectively.
Boxes 267-272: Enter the 'Device—Next Observer Mean' differences. These are Box 255-Box 241, Box 256-Box 242, Box 257-Box 243,
Box 258-Box 244, Box 259-Box 245, and Box 260-Box 246 respectively.
Each device measurement is compared to the nearer of the previous and next observer measurement. As described below, the smaller
error is circled and the corresponding observer measurement is copied to aid the analysis.
Box 273: First, circle the smaller value, in absolute terms, of Boxes 261 and 267 (Box 261 if both are the same).
Then circle A if this is less than or equal to 5, B if this is 6-10, C if this is 11-15 or D if this is greater than 15.
Boxes 274-278: Circle A, B, C or D, as described for Box 273, based on the smallest absolute values (also circled) of Boxes 262
and 268, Boxes 263 and 269, Boxes 264 and 270, Boxes 265 and 271and Boxes 266 and 272 respectively.
Box 279: Enter the number of ‘A's circled in Boxes 273, 275 and 277.
Box 280: Enter the number of ‘A's circled in Boxes 274, 276 and 278.

The numbers of ‘A's, ‘B's and ‘C’s will be used in the analysis to calculate the number of device-observer differences within 5 mmHg,
10 mmHg and 15 mmHg.

Box 281: Enter the value in Box 239 if Box 261 is circled or Box 241 if Box 267 is circled.
Box 282: Enter the value in Box 240 if Box 262 is circled or Box 242 if Box 268 is circled.
Box 283: Enter the value in Box 241 if Box 263 is circled or Box 243 if Box 269 is circled.
Box 284: Enter the value in Box 242 if Box 264 is circled or Box 244 if Box 270 is circled.
Box 285: Enter the value in Box 243 if Box 265 is circled or Box 245 if Box 271 is circled.
Box 286: Enter the value in Box 244 if Box 266 is circled or Box 246 if Box 272 is circled.
Signoff
Please use the comments to explain unlisted subject exclusion or any problems during the procedure
Excluded Ranges complete Range adjustment Arrhythmias Device failure
Poor quality sounds ~ Cuff size unavailable ~ Observer disagreement  Distribution Other 287
Comments
288
Supervisor signature i

o Note: Subjects initially included may be excluded due to changes in pressure. See observer measurements in each recruitment range
in Form 3 — Study Results.

If a printout of test device data is possible, print the device data for this subject and attach it to this form.
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Form 3 - Study results

The data from Form 2 — Subject Data for each subject should be appropriately analysed so that the results on this form can be completed. All references
to boxes 201-289 refer to values obtained from all of the Forms 2 from the relevant subjects. All blood pressure measurements are in mmHg.

Table 1 Screening and recruitment details

Total screened

Total excluded

Total recruited

Screening and recruitment Recruitment ranges

mmHg All On Rx

<90
Low
Ranges complete 90-129
Range adjustment SBP  Medium 130-160 - @
Arrhythmias 161-180
High
Device failure > 180 Bk
Poor quality sounds
Cuff size unavailable <40
Low
. 327
Observer disagreement 40-79

Distribution DBP  Medium 80-100

328

Other reasons® 101-130

High
>130 20

*Explanation summary

313‘

Box 301:
Box 302:
Box 303:
Box 304:
Box 305:
Box 306:
Box 307:
Box 308:
Box 309:
Box 310:
Box 311:
Box 312:

Box 313:
Boxes 314-323:

Boxes 324-329:

The total number of subjects screened, regardless of whether or not they were included in the study.

The total number excluded. This equals the sum of Boxes 303-311.

The number of subjects excluded with Ranges complete circled in Box 287 (Form 2 for each excluded subject).
The number of subjects excluded with Range adjustment circled in Box 287.

The number of subjects excluded with Arrhythmias circled in Box 287

The number of subjects excluded with Device failure circled in Box 287.

The number of subjects excluded with Poor quality sounds circled in Box 287

The number of subjects excluded with Cuff size availability circled in Box 287.

The number of subjects excluded with Observer disagreement circled in Box 287.

The number of subjects excluded with Distribution circled in Box 287.

The number of subjects excluded with Other reasons circled in Box 287. A summary of those reasons must be provided in Box 313.

The total recruited equals the number screened (Box 301) less the number excluded (Box 302). This should equal 33 except
in validations in some specific populations.

A summary of why those counted in Box 311 were excluded (Box 288).

In a completed study in a general adult population, the sum of Boxes 314 and 315, Box 3186, the sum of Boxes 317 and 318,
the sum of Boxes 319 and 320, Box 321 and the sum of Boxes 322 and 323 must each be between 10 and 12. The sum of
Boxes 314, 318, 319 and 323 must be at most 4. The sum of Boxes 314-318 and the sum of Boxes 319-323 must each
be exactly 33. Studies in specific populations may have different restrictions and totals (Boxes 219 and 220 - Form 2 for
each included subject).

The number of subjects in each range on antihypertensive medication (Boxes 207, 219 and 220).
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Table 2 Subject details

Sex Male : Female

4]
o

Range (Low :High)

Age (years)

Mean (SD)

Range (Low : High)

[ @ @ @
@ @ @
@ N =

Arm circumference (cm)

B
Standard 336 - cm
Cuff for test device
(Upper arm devices only) Large _ cm
337
Other 338 - cm
o Range (Low : High)
Wrist circumference (cm) 339
(Wrist devices only)
Mean (SD) 340
SBP DBP
Recruitment BP (mmHg) Range (Low : High) ot a2
Mean (SD)
343 344

Note: The values in Boxes 314-380 refer only to the final recruited subjects, each of whom contributes SBP and DBP

measurements for analysis. Excluded subjects are not included in any of this analysis.

Box 330: Enter the number of males, a colon and the number of females. They should total 33 except in validations in some
specific populations. If the minimum requirements (10 for a general population) are not met, subjects must be replaced as
necessary (Box 206).

Box 331: Enter the age of the youngest subject, a colon and the age of the oldest subject e.g. 37:74. Subjects outside the required
range (25 and over for a general population) are not permitted (Box 205).

Box 332: Enter the mean and, in parentheses, the SD of the subject ages. Values should be rounded up to one decimal place
e.g. 52.3 (11.9) (Box 205).

Box 333: Enter the smallest arm circumference, a colon and the largest arm circumference e.g. 24:34 (Box 208).

Box 334: Enter the mean and, in parentheses, the SD of the subject arm circumferences. Values should be rounded up to one decimal
place e.g. 29.0 (3.7) (Box 208).

Box 335: If a small cuff was supplied, enter the number of subjects on whom it was used. If it was not supplied, enter an ‘X.
Enter the arm sizes for which it is recommended beside it. (Applicable only for arm devices) (Box 209).

Box 336: Enter the number of subjects on whom a standard (or medium) cuff was used. Enter the arm sizes for which it is
recommended beside it. (Applicable only for arm devices) (Box 209).

Box 337: If a large cuff was supplied, enter the number of subjects on whom it was used. If it was not supplied, enter an ‘X
Enter the arm sizes for which it is recommended beside it. (Applicable only for arm devices) (Box 209).

Box 338: If a different size cuff was supplied, enter the number of subjects in whom it was used. If no such cuff was supplied, enter an
‘X' Enter the arm sizes for which it is recommended beside it. (Applicable only for arm devices) (Box 209).

Box 339: Enter the smallest wrist circumference, a colon and the largest wrist circumference e.g. 75:22 (Applicable only for wrist
devices) (Box 210).

Box 340: Enter the mean and, in parentheses, the SD of the subject wrist circumferences. Values should be rounded up to one decimal

place e.g.78.7(2.3) (Applicable only for wrist devices) (Box 210).

Boxes 341-342:  Enter the lowest pressure, a colon and the highest pressure from BPA measurements only e.g.7104:180.
(Boxes 217 and 218).

Boxes 8343-344:  Enter the mean and, in parentheses, the SD of the subject pressures from BPA measurements only. Values should be
rounded up to one decimal place e.g. 140.4 (20.3). (Boxes 217 and 218).
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Table 3 Distribution

SBP DBP
Overall range (Low :High) Overall range (Low:High)

345 350
Low (<130) Low (<80)

346 351
Medium (130-160) Medium (80-100)

347 352
High (>160) High (>100)

348 353
Maximum difference Maximum difference

349 354

This section analyses the distribution of comparative measurements.

Box 345:

Boxes 346-348:

Box 349:
Box 350:

Boxes 351-353:

Box 354:

Enter the lowest pressure, a colon and the highest SBP from the observer measurements (Boxes 281, 283 and 285).

The observer measurements (three per subject) for SBP are categorised similarly to the recruitment ranges. Enter the counts
of measurements falling into each range. These must total 99 (Boxes 281, 283 and 285).

Subtract the smallest value from Boxes 346 to 348 from the largest one and enter the result.
Enter the lowest pressure, a colon and the highest DBP from the observer measurements (Boxes 282, 284 and 286).

The observer measurements (three per subject) for DBP are categerised similarly to the recruitment ranges. Enter the counts
of measurements falling into each range. These must total 99 (Boxes 282, 284 and 286).

Subtract the smallest value from Boxes 351 to 353 from the largest one and enter the result.

In order to ensure a uniform distribution, there must be at least 22 measurements and at most 44 measurements (Boxes 346 to 348 and

351 to 353) in each of the low, medium and high ranges and the maximum differences (Boxes 349 and 354) must be at most 19. If not,
further recruitment will be necessary. Subjects to be excluded will be those whose pressures drifted from recruitment pressures.

The overall SBP range must be from < 100 mmHg to > 170 mmHg and the overall DBP range must be from < 50 mmHg to > 120 mmHg.
If not, further recruitment will be necessary. Subjects to be excluded will be the last recruited within the relevant ranges.

The minimum number of replacements should take place. If a subject is replaced for either of these reasons, circle Distribution
in Box 287 of Form 2 for that subject.

= In validations carried out in specific populations requiring more than 33 subjects but with similar blood pressure distributions, similar
proportions should be used. If the blood pressure distribution in the specific population differs from the standard distribution, ignore this
table but comment on the distribution in the discussion.

Table 4 Observer differences

This section is for the differences in pressures between the two observers

Observer 2-Observer 1

SBP DBP

Repeated

Range (Low :High)
355 356 measurements

Mean (SD)

357 358 359

Boxes 355-356:

Boxes 357-358:

Boxes 359:

Enter the lowest difference, a colon and the highest difference between the observers. Include the signs e.g. —3: +4. (Boxes
247, 249, 251 and 253 and Boxes 248, 250, 252 and 254). If the range is outside —4:+4, then this is a violation. Relevant
subjects should be excluded, by reason of Observer Disagreement, and replaced.

Enter the mean and, in parentheses, the SD of the observer differences. Values should be rounded up to one decimal place

e.g. 0.3 (1.2) (Boxes 247, 249, 251 and 253 and Boxes 248, 250, 252 and 254).

Enter the number of measurements that were repeated in the included subjects because observers were more than

4 mmHg apart.
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Table 5 Validation results

Part1 <5mmHg <10mmHg <15mmHg Grade 1 Mean SD
Two of 73 87 96
Pass
i t
requirement Al of 65 81 93
| e el wl w| sl
Achieved 360 361 362 363 364 365
DBP ‘ 366 H 367 H SGBH 369 H 370H 371 ‘
Part 2 2/3 < 5mmHg 0/3 < 5mmHg Grade 2 Grade 3
Pass > 04 <3
requirement
il | | o
372 373 374
Achieved
DER ‘ 376 H 377 H 378 ‘
Part 3 Result
< In order for the device to pass, all protocol requirements must be fulfilled. A fail in any part will result in an overall fail
Box 360: Enter the number of SBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 5 mmHg.
(The total number of Boxes 273, 275 and 277 circled A in the 33 subjects)
Box 361: Enter the number of SBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 10 mmHg.
(The total number of Boxes 273, 275 and 277 circled A or B in the 33 subjects)
Box 362: Enter the number of SBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 15 mmHg.
(The total number of Boxes 273, 275 and 277 circled A, B or C in the 33 subjects)
Box 363: If Boxes 360, 361 and 362 fulfil the Pass requirements, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail'.

Boxes 364-365:

Enter the mean and standard deviation respectively of the 99 SBP differences between observer and device
measurements. (Use data from circled Boxes 261 or 267, 263 or 269 and 265 or 271)

Box 366: Enter the number of DBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 5 mmHg.
(The total number of Boxes 274, 276 and 278 circled A in the 33 subjects)

Box 367: Enter the number of DBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 10 mmHg.
(The total number of Boxes 274, 276 and 278 circled A or B in the 33 subjects)

Box 368: Enter the number of DBP differences (at most 99) between observer and device measurements falling within 15 mmHg.
(The total number of Boxes 274, 276 and 278 circled A, B or C in the 33 subjects)

Box 369: If Boxes 366, 367 and 368 fulfil the Pass requirements, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail'.

Boxes 370-371:

Enter the mean and standard deviation respectively of the 99 DBP differences between observer
and device measurements. (Use data from circled Boxes 262 or 268, 264 or 270 and 266 or 272)

Box 372: Enter the number of subjects (at most 33) with two or three of the absolute differences between observer and device
SBP measurements within 5 mmHg. (Box 279 is 2 or 3)

Box 373: Enter the number of subjects (at most 33) with none of the absolute differences between observer and device SBP
measurements within 5 mmHg. (Box 279 is 0)

Box 374: If Boxes 372 and 373 fulfil the Pass requirements, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail’.

Box 375: If Boxes 363 and 374 are both ‘Pass’, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail".

Box 376: Enter the number of subjects (at most 33) with two or three of the absolute differences between observer and device
DBP measurements within 5 mmHg. (Box 280 is 2 or 3)

Box 377: Enter the number of subjects (at most 33) with none of the absolute differences between observer and device DBP
measurements within 5 mmHg. (Box 280 is 0)

Box 378: If Boxes 376 and 377 fulfil the Pass requirements, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail'.

Box 379: If Boxes 369 and 378 are both ‘Pass’, then this is ‘Pass’; otherwise, it is ‘Fail".

Box 380: If Boxes 375 and 379 are both ‘Pass’, then this is 'Pass’; otherwise, it is ‘Fail'.

< Invalidations carried out in specific populations requiring more than 33 subjects, proportionally equivalent passing criteria should be used.

106



107

International Protocol for device validation O'Brien et al. 33

Form 4 - Study report

Each device should be reported separately, even if more than one device is validated in the same study.

Title
It is important that the title conveys the nature of the validation both concisely and comprehensively.
The title should read Validation CIRCUMSTANCE of the MANUFACTURER MODEL TYPE blood pressure
monitor USE according to the European Society of Hypertension International Protocol revision 2010.

Where MANUFACTURER is the name of the manufacturer or brand.
MODEL is the model number. If more than one number is used, the alternatives, including internal
model numbers, should follow in parentheses.
TYPE describes the nature of the monitor. This is typically wpper arm, wrist or ABPM. If it is not an
automatic monitor, it should also include an appropriate adjective such as manual, semi-auntomatic or hybrid.
USE is optional but may supplement "T'YPE to describe the monitor’s intended use. It could be general,
for example upper arm monitors might be primarily intended ‘for self measurement’ or ‘for clinic use’, or
specific, for example “for clinic use in low resource settings’. Commas should be added for clarity.
CIRCUMSTANCE is required only if the study is not carried out in a general population or where the
subjects are not at rest. It should state the population, group or other factor that defines the applicability
of the results. Commas should be added for clarity.

Two examples are shown below and a third is shown in Appendix A.
Validation of the Gizmo ABC-01 ABPM blood pressure monitor according to the European Society of
Hypertension International Protocol revision 2010.
Validation, in the elderly, of the Gizmo ABC-02 upper arm blood pressure monitor, for self measurement,
according to the European Society of Hypertension International Protocol revision 2010.

Device details
This 1s taken from the Device details section of form I — Device and Study Details. A digital photograph of the monitor
used in the study should be included. Do not use a photograph, of a similar model, downloaded from the web or
supplied by the manufacturers.

Methodology
This is described in two paragraphs and it contains the information in the Suudy details section of Form [ — Device
and Study Details.
Familiarisation
A brief description of the familiarisation session should be provided. Any difficulties should be reported.

Recruitment
The population should be outlined and the method of selecting the sample should be described. Difficulties in
recruitment should be described and how they were overcome.

Procedure

Outline any adjustment to the protocol due to validation in a nongeneral population, or otherwise, and outline any
other exceptional issues relating to the study. If the protocol was followed as written, this should be stated as
follows: The Furapean Sociery of Hypertension nternational Protocol revision 2010 for the validation of blovd pressure
measuring devices in adults was followed precisely. The check boxes the Study Details section of Form 1 — Device and Study
Detarls should both be ticked. If so, a sentence should state this as follows: Ocerseen by an independent supervisor,
measurements were recorded by two observers blinded from both each other’s readings and from the device readings. 1f not, it is
likelv to constitute a serious violation and needs to be explained.

Problems encountered (apart from recruitment issues), including device faults, should be described along with
their resolutions. All problems should be put in the context of the stage in the validation: This would give the
total number of subjects completed at that time e.g. the device fell onto a concrete floor after the 25th subject was
completed. It was recalibrated and found not to have been damaged.

Results

The results will comprise the tables in Farm 3 - Study Resuls along with a graphical presentation. No text should be added.

Plots
These are mean-difference plots [16,17] and they should be exactly as shown in the example plot (Appendix A).
The x-axis of these plots represents blood pressures in the systolic range 80 mmHg—190 mmHg and the diastolic
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range 30 mmHg—140 mmHg. The y-axes represent errors from —30mmHg to +30 mmHg. Horizontal reference
lines are drawn at 5mmHg intervals from +15mmHg to —15mmHg. The mean of each device pressure and its
corresponding observer pressure is plotted against their difference with a point. Differences greater than
30 mmHg are plotted at 30 mmHg. Differences less than —30 mmHg are plotted at —30 mmHg. The same scales
should be used for both SBP and DBP plots.

Where points are superimposed, these should be indicated either by proportionately larger points or by different
symbols.

Discussion

The possible effect of any problems encountered should be raised — even if this is to state that there was no
effect. A brief comment should be given on the sample and, with reference to the plots, the distribution of
pressures. This should include an account of how well the population is represented. If this is poor (for example,
if the pressures in a blood pressure range are clustered within that range), an explanation of why a better sample
could not be obtained must be provided along with justification for the applicability of the results. Where a
special population is used, any adjustments not defined by the population should be justified. If Korotkov Phase
IV was used, the effect of this on the accuracy of DBP should be discussed. If previously published validation
studies exist for this device, their results should be briefly compared and contrasted to those of the current study.

Conclusion

The conclusion as to whether the device is accurate for use in the population should be stated. If the results are
particularly sensitive to correct use (e.g. most wrist devices) then this caution must be stated.
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Appendices

Appendix A: Example of a completed validation report

Validation of the Acme A1 upper arm blood pressure monitor, for clinic use and self measurement, according to
the European Society of Hypertension International Protocol revision 2010.

Device details

Brand Acme Model Al

Manufacturer Acme

Location Upper arm

Method Oscillometry

Purpose Clinic and self measurement

Operation Automatic

Arm cuffs Standard adult: 20 cm to 32 cmand Large adult: 33 cm to 43 cm
Other features  Facility for averaging the last three measurements

p——

Monitor photograph
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Methodology

Familiarisation

Twelve test-measurements were carried out. No problems were encountered.

Recruitment

Hypertensive subjects were recruited from those attending the hypertension clinic in the ABC Hospital. Some parti-
cipated immediately and without appointment. Others attended the hospital specially. Normotensive subjects were re-
cruited from accompanying relatives or friends and from hospital staff. There was some difficulty in recruiting subjects
with DBP in the high range but, other than that, there were no problems. Patients on antihypertensive treatment at-
tending the hospital were generally well controlled and therefore subjects in the high ranges had to be drawn mainly

from new patients with some recruitment from those with renal disease.

Screening and recruitment details

Screening and recruitment

Recruitment ranges

Total screened
Total excluded
Ranges complete
Range adjustment
Arrhythmias
Device failure
Poor quality sounds
Cuff size unavailable
Observer disagreement
Distribution
Other reasons®
Total recruited

-

—“NOO=O=N=

51
18 Low
SBP Medium
High
Low
DBP Medium
High
a3 'g

mmHg
<90
90-129
130-160
161-180
>180

<40
40-79
80-100
101-130
>130

Al On Rx
0
11 4
11 10
10 B
1
0
11 8
12 9
10

5
0

“Explanation summary. One subject had to leave for personal reasons before completing the sequence.

Procedure

The European Society of Hypertension International Protocol revision 2010 for the validation of blood pressure
measuring devices in adults was followed precisely. [1] Overseen by an independent supervisor, measurements were
recorded by two observers blinded from both each other’s readings and from the device readings.
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Results

Subiject details

110

Sex
Male : Female

Age (years)

Range (Low :High)
Mean (SD)

Arm circumference (cm)
Range (Low :High)
Mean (SD)

Cuff for test device
Standard
Large

Recruitment BP (mmHg)
Range (Low :High)
Mean (SD)

19:14

3
53.4 (10.2)

22:37
29.8 (2.9)

29
4
SBP
103:178
146.3 (25.0)

(22-32cm)
(833-43cm)
DBP

44:123
90.1 (16.8)

Observer measurements in each recruitment range

SBP (mmHg)

DBP (mmHg)

Overall range (Low : High)
Low (<130) 27
Medium (130-160) 35
High (>160) 37
Maximum difference 10

103:196

Overall range (Low : High)
Low (<80)
Medium (80-100)
High (>100)
Maximum difference

52:135

35
31

Observer differences

SBP (mmHg)

DBP (mmHg)

Repeated measurements

Observer 2—- Observer 1
Range (Low :High)
Mean (SD)

-4:+2
-1.1 (1.2

-2:+3
+0.5 (1.1)

Validation results

Part 1 < 5mmHg

< 10mmHg

< 15mmHg Grade 1

Mean (mmHg) SD (mmHg)

Pass
requirements
Two of 73 87
All of 65 81
Achieved
SBP 59 81
DBP 65 90

96
93

92 Fail
97 Pass

-0.3 8.0

6.4

Part 2 2/3 < 5mmHg

0/3 < 5mmHg

Grade 2

Grade 3

Pass

requirements

Achieved
SBP 25
DBP 25

> 24

<3

N

Pass
Pass

Fail
Pass

Part 3

Result
Fail
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Discussion

Recruitment of subjects with high BP, in particular high DBP, proved to be extremely difficult and accounted for most
of the extra screened subjects; this is reflected in the overall distribution, as shown in the DBP plot, in which most of
the points are below 115 mmHg. Nevertheless, there is close to a perfect 33 points in each range and the distribution
conditions are fulfilled. Therefore, this has had no effect on the result.

Conclusion
As the device has failed to reach the required standards, it is not recommended for personal or clinical use.
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Appendix B: Support facilities provided by the dablEducational website to assist validation studies

(1) The 2002 ESH International Protocol is available to (4) Manufacturers are referred to the facility for apply-

download as a pdf file from www.dableducational.org ing for performance accreditation for devices
[8]. This protocol outlines the history and that is addidonal to the accuracy criteria of the
development of validation protocol methodology. International  Protocol on  wew.dableducational.org
(2) Manufacturers are referred to the device equi- and  wowpressionearteriosanet [19]. Although
valence procedure on www.dablducational.ore |[18]. standard validation protocols provide assurance of
Manufacturers of blood pressure measuring devices the accuracy of blood pressure monitors, there is
may make modifications to a device, which has no guidance for the consumer as to the overall
previously been successfully validated for accuracy, quality of a device. The PANET International
that do not affect its measurement accuracy. The Quality Certification Protocol denotes additional
modified device should not require further criteria of quality for blood pressure measuring
validation. The procedure for manufacturers to devices. At the end of the certfication process,
declare the equivalence of a modified device with a ARSMED attributes a quality index to the device
device that has been validated ecarlier is deseribed. and a quality seal with four different grades (bronze,
(3) Manufacturers are referred to the facility for posting silver, gold and diamond) which may be used on
validation results on www.dableducationalorg. This the packaging of the appliance or in advertising.
facility speeds up the posting of validation results A quality certification is released to the manu-
on the dablEducational Trust website (without facturer and published on www.pressionearteriosa.

compromising later publication of a full paper). net and vwwdableducational.org.
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