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RESUMO: Introducao - Os dispositivos de medicao da velocidade de onda de pulso (VOP) sdo
instrumentos valiosos na determinagao do risco cardiovascular de cada individuo, sendo a VOP
um dos parametros a aferir seqgundo as guidelines de avaliacdo da HTA. Para os dispositivos serem
validados é necessaria a verificagcdo da sua reprodutibilidade, através da avaliagdo da variabilidade
inter e intraoperador. O objetivo deste estudo foi classificar estas variabilidades no dispositivo
de medicao da VOP, Complior® SP. Metodologia - Estudo observacional descritivo e transversal
numa amostra de 38 individuos com idades entre os 18 e os 30 anos de idade, sem fatores de
risco cardiovasculares, realizado na Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa. O procedi-
mento para a obtencédo de dados foi adaptado do protocolo da sociedade ARTERY em 2010 para
validacédo de dispositivos de medicao da VOP. Para avaliar a reprodutibilidade do dispositivo foram
comparados os valores médios obtidos por dois operadores. A precisao do dispositivo classifica-se
em excelente se a diferenca dos valores médios for <0,5m/s com desvio-padrao (DP) <0,8m/s,
aceitdvel se for <1,0m/s e DP <1,5m/s e fraca se for >1,0m/s ou DP >1,5m/s. Resultados - Amostra
constituida por 25 individuos do sexo feminino e 13 do sexo masculino com média de idades de
22,6+2,79 anos. Para o operador A (p=0,863), os valores médios da VOP foram de 6,018+0,88m/s e
para o operador B (p=0,587) de 6,155+1,03m/s. A diferenca de valores médios e do DP da VOP dos
operadores A e Bfoide 0,137+0,15m/s (p=0,245). Consideragdes finais — O dispositivo de medicdo
Complior® SP possui uma excelente reprodutibilidade e reduzida variabilidade, tanto inter como
intraoperador, considerando-se um dispositivo validado para avaliacao do risco cardiovascular.

Palavras-chave: Variabilidade interoperador; Variabilidade intraoperador; Velocidade da onda de
pulso; Rigidez arterial; Validagéo de dispositivo

Evaluation of inter- and intra-operator variability in a pulse wave velocity
assessment device

ABSTRACT: Background - Pulsed wave velocity (PWV) assessment devices are valuable instru-
ments for the determination of cardiovascular risk of each individual. PWV is one of the existing
parameters in the guidelines for management of hypertension. It's important to evaluate inter and
intra-operator variability so the devices can increase their value. This study aims to classify inter
and intra-operator variability of PWV assessment device, Complior® SP. Methods — Observational
descriptive and transversal study was performed with a sample of 38 individuals aged between
18 and 30 years old, with no cardiovascular risk factors. The data collection was performed at the
Lisbon School of Health Technology. The procedure was adapted from the ARTERY society protocol
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for the PWV measurement devices validation. To evaluate the reproducibility of the device, the
mean values obtained by two operators were compared. The device precision is classified as exce-
llent if the difference of the mean values is <0.5m/s with standard deviation (SD) <0.8m/s, accep-
table if <1.0m/s and SD <1.5m/s and poor if >1.0m/s or SD >1.5m/s. Results - Twenty-five female
and 13 male individuals took part in this study with mean age of 22.6+2.79 years old. For operator
A (p=0.863) the mean values of PWV were 6.018+0.88m/s and for operator B were 6.115+1.03m/s.
The PWV mean difference values between and SD between operators was 0.137+0.15m/s
(p=0.245). Conclusion - The Complior® SP has excellent reproducibility and reduced intra and
inter-operator variability, being considered valid for cardiovascular risk assessment.

Keywords: Inter-operator variability; Intra-operator variability; Pulsed wave velocity; Device validation

Introducao

A incidéncia e a prevaléncia de fatores de risco cardio-
vasculares tém vindo a aumentar exponencialmente, com
especial evidéncia nos paises desenvolvidos, aumentando a
importancia e a pertinéncia dos métodos de quantificacao
do risco cardiovascular. A medicao da velocidade da onda de
pulso (VOP) é o principal método de afericdo da distensibi-
lidade/rigidez arterial e encontra-se descrita como um dos
parametros de avaliacdo do risco cardiovascular nas guide-
lines de tratamento da hipertensao arterial (HTA) de 2013". A
sua ainda restrita aplicacdo na pratica clinica, muito devido
a falta de conhecimento da técnica e ao acesso limitado aos
dispositivos, determina que a sua utilizacdo esteja mais asso-
ciada a investigacao, apesar da comprovada importancia
e relevante informacdo que este indicador fornece™. Uma
recente meta-analise de dados observacionais prospetivos
envolvendo mais de 17.635 individuos concluiu que a VOP
aperfeicoa o ajuste e a reclassificacdo do risco individual para
futuros eventos cardiovasculares em modelos que incluem
fatores de risco padrao, permitindo ainda uma melhor iden-
tificacdo de populacdes de alto risco que podem beneficiar
de um tratamento mais agressivo dos seus fatores de risco®.
Em 2010, valores de referéncia da VOP em individuos sauda-
veis foram publicados, congregando dados de diversos paises
europeus®. Adicionalmente, o Projeto EDIVA permitiu estabe-
lecer critérios de referéncia para a VOP na populacdo portu-
guesa, considerando-se a importancia fundamental do enve-
Ihecimento ao nivel da deterioracdo da funcdo vascular das
grandes artérias elasticas’.

A onda de pulso é originada através da contracdo ventri-
cular e a VOP é caracterizada como o tempo de propagacao
da onda de pulso entre as artérias carétida e femoral, terri-
torio correspondente as grandes artérias elasticas®. O
Complior® SP, dispositivo utilizado neste estudo, obtém os
sinais carotideo e femoral de forma simultanea, através de
transdutores de pressdo colocados a superficie da pele sobre
os locais de palpacao destas artérias. Para o calculo da VOP, o
dispositivo mede o tempo que decorre entre os pontos de
deflexdo méxima da curva dos sinais da artéria carétida e da
artéria femoral obtidos pelos transdutores de pressao®.

A medicao da VOP tem a grande vantagem de ser uma
técnica ndo invasiva, sendo calculada através da seguinte
férmula®:
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Figura 1. Medigdo da VOP (adaptagao)?.
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A distancia percorrida pela onda de pulso é estimada
através da distancia medida com uma fita antropométrica, a
superficie do corpo, entre a artéria carétida direita e a artéria
femoral direita®, considerando-se 80% do valor efetivamente
obtido entre estes pontos, conforme recomendado em 2012
por Van Bortel e colaboradores na avaliacdo de estudos
comparativos com imagens de ressonancia magnéticaé. Ja o
estudo de Bossuyt e colaboradores acrescenta ainda que a
realizacdo das medicdes deveria consistir no lado direito pelo
menor enviesamento dos resultados e proximidade com as
reais distancias obtidas a superficie corporal'.

Existem atualmente no mercado diversos dispositivos de
medicdo da VOP que foram utilizados em varios estudos
para se avaliar a sua precisdo, constatando-se que apresen-
tavam resultados equivalentes para a medicdo da VOP™™,
O Complior® SP funciona através de transdutores de pressao
para a obtencdo da VOP tendo obtido a sua validacdo em
1995 apds diversos estudos realizados'® 2. Este dispositivo foi
utilizado em diversos estudos epidemiolégicos que estabele-
ceram a VOP como marcador de risco cardiovascular®'®2,

A precisdo dos parametros obtidos através deste tipo de
dispositivos torna-se fundamental para a determinagao do



risco cardiovascular; no entanto, é sabida a possivel exis-
téncia de diferencas de resultados entre operadores devido
a intervencdo destes na obtencédo dos sinais. Torna-se, assim,
pertinente estudar a reprodutibilidade dos mesmos, sendo o
objetivo deste estudo avaliar a variabilidade inter e intraope-
rador dos valores da VOP obtidos com recurso ao dispositivo
Complior® SP.

Material e Métodos

Este estudo incidiu sobre individuos com idades compreen-
didas entre os 18 e 0s 30 anos e auséncia de fatores de risco
cardiovasculares, num tipo de estudo observacional descri-
tivo e transversal, com amostragem por selecdo racional. Dos
critérios de exclusdo contaram o IMC>30kg/m? gravidez,
estenose femoral ou carétida conhecida, arritmias cardiacas
e inadequada obtencdo de pulso ou sinal nas artérias femoral
e/ou carétida direitas. A recolha de dados para cada sujeito
da amostra foi realizada num sé momento e decorreu entre
maio e julho de 2014, nos laboratérios de Cardiopneumologia
da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa. Como
instrumento de recolha e registo de dados foi utilizado um
formuldrio, no qual foram registadas as multiplas varidveis
dependentes e independentes referentes a cada individuo.

O procedimento utilizado para a obtencdao de dados
baseou-se numa adaptacdo do protocolo de validacdo de
dispositivos de medicdo da VOP, descrito pela sociedade
ARTERY em 2010, tendo-se avaliado simultaneamente as
ondas de pulso da artéria carétida direita e da artéria femoral
ipsilateral?'.

Por forma a obterem-se os dados da variabilidade inter e
intraoperador foram realizadas medi¢ées da VOP por dois
operadores principais de forma alternada, treinados e supervi-
sionados por um observador experiente, tendo sido mantidos
«cegos» para os resultados obtidos, de modo a evitar o seu
enviesamento. Cada sinal possuiu a duragao minima de 15
segundos para ser considerado valido e incluir assim cerca de
10 ciclos cardiacos. Foram aguardados 15 minutos antes de
iniciar o procedimento com vista a estabilizacdo dos valores
tensionais por forma a evitar que a medicdo da pressao
arterial fosse sobrevalorizada e influenciasse os valores da
VOP?'. A pressédo arterial (PA) foi medida de igual modo no
final do procedimento, pois a existéncia de alteracdes signi-
ficativas dos valores tensionais em relacdo a PA pré-procedi-
mento poderia explicar possiveis discrepancias nos valores
da VOP. A pressdo arterial foi obtida preferencialmente no
braco esquerdo, na auséncia de diferenca relevante compa-
rativamente ao braco direito, permitindo que a bracadeira se
mantivesse colocada e acessivel sem dificultar as medicoes
da VOP. Utilizou-se um esfigmomandmetro digital da marca
OMRON?®, validado em 2012 e devidamente calibrado??, usan-
do-se para o efeito uma bragadeira ajustada a circunferéncia
do bracgo do participante.

No dia da avaliacao foi pedido aos voluntérios que ndo inge-
rissem alimentos ou bebidas estimulantes como o café, pelo
menos uma hora antes do procedimento?'. Antes de iniciar
o protocolo foi obtida uma declaracdo de consentimento
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informado de cada voluntario, mantendo-se confidenciais os
dados passiveis de identificar os participantes.

A sequéncia dos procedimentos realizados consistiu no
seguinte:

1. Apresentacdo dos investigadores, familiarizagdo com
0 ambiente e com o dispositivo de medicdo da VOP e
explicacao do procedimento;

Obtencao da declaragao de consentimento informado;
Medicao da altura, peso e calculo do IMC;

Repouso do participante durante 15 minutos em
posicdo supina, enquanto se procede ao posicio-
namento do pescoco (ligeira extensdo e rotacdo a
esquerda da cabeca) e perna direita (ligeira rotagao
externa), palpacdo das artérias carétida e femoral a
direita e identificacdo dos locais de aquisicdo dos sinais;

Medicao da PA imediatamente antes do inicio do proce-
dimento (dupla medicao) e frequéncia cardiaca (FC);

Realizacdo de seis registos sequenciais e alternados da
VOP entre operadores (trés registos por cada operador)
com um maximo de trés tentativas para a obtencdo
de um registo aceitdvel, sendo a aquisicdo realizada
sempre manualmente ao nivel carotideo e femoral, sem
recurso a instrumentos de suporte mecanico;

Medir a PA e a FC duas vezes ap6s o procedimento para
verificar possiveis alteracdes significativas em relagcao
ao obtido antes da medicdo da VOP;

A qualidade e aceitabilidade das curvas de VOP foram
avaliadas por um operador experiente na técnica, de
acordo com a amplitude, estabilidade e sequencia-
mento das curvas carotideas e femorais.

Conforme o indicado pelo documento criado pela socie-
dade ARTERY em 2010%, a reprodutibilidade inter e intraope-
rador dos dispositivos de medicdo da VOP pode ser deter-
minada através da diferenca dos valores médios dos dados
obtidos. Consoante esta diferenca, a reprodutibilidade do
dispositivo pode ser classificada em excelente (com dife-
renca dos valores médios <0,5m/s e com desvio-padrao (DP)
<0,8m/s), aceitavel (diferenca dos valores médios entre 0,5 e
1,0m/s e DP <1,5m/s) ou fraca (diferenca dos valores médios
>1,0m/s ou com DP >1,5m/s).

Para a andlise estatistica dos dados da amostra recolhidos
utilizou-se o programa Statistical Package for Social Sciences®
(SPSS) para Windows®, versao 22. Foi testada a normalidade
da distribuicdo das varidveis usando o teste de Shapiro-Wilk
e para a homogeneidade das variancias das racas foi usado
o teste de Levene. As estatisticas descritivas foram usadas
para caracterizar a amostra e a distribuicdo das varidveis®.
Em todos os testes estatisticos fixou-se para o nivel de signi-
ficancia o valor de p<0,05 para um intervalo de confianca de
95%. Aplicaram-se testes paramétricos e ndo paramétricos de
acordo com o tipo de varidveis e a verificacdo das condicdes
de aplicabilidade, nomeadamente: Mann-Whitney, os testes
para a significancia estatistica dos coeficientes de correlacdo
de Pearson e Spearman (r) e teste de Friedman.
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Resultados

A amostra deste estudo foi constituida por 38 indivi-
duos encontrando-se a estatistica descritiva resumida na
Tabela 1. Relativamente aos valores médios da VOP cardti-
da-femoral, para o operador A, estes variaram entre 4,47 a
8,13m/s com uma média de 6,018+0,88m/s, enquanto para
o operador B variaram entre 4,67 a 9,73m/s com uma média
de 6,155%1,03m/s. Foi ainda calculada a diferenca de valores
médios e do desvio-padrao da VOP dos operadores A e B,
tendo-se obtido uma diferenca de 0,13740,15m/s.

Tabela 1. Caracteristicas da amostra

\/ariaveis Valores (média; Amplitude
desvio padrao) dos dados

Sexo (n, M/F) 38(13/25) -
Idade, anos 22,6(+2,79) 18-30
Peso, kg 63,83 (+13,05) 47-100
Altura, m 1,69 (£0,092) 1,55-1,91
IMC, kg/m? 22,1 (£3,17) 17,9-29,6
PAS, mmHg 111,36 (£11,98) 90-133
PAD, mmHg 67,68 (£6,76) 55-81
FC, bpm 66,30 (+12,87) 49-109
Raca (n, caucasiana/negra/asiatica) 38(31/6/1) -
VOP operador A, m/s 6,018 (+0,88) 4,47-8,13
VOP operador B, m/s 6,155 (+1,03) 4,67-9,73
Diferenca de valores médios 0,137 (£0,15) -

Grafico de Controle: VOPMEDA

Variabilidade intraoperador

Foi utilizado o teste de Friedman para avaliar a variabilidade
intraoperador, pois foram consideradas trés amostras empare-
Ihadas (primeira, segunda e terceira medic¢des da VOP). Reali-
zou-se um teste de hipdteses considerando-se H =Nao ha
diferencas significativas entre os valores médios de cada indi-
viduo no operador A e H =H4 diferencas significativas entre
os valores médios de cada individuo no operador A. Uma vez
que ndo se rejeita H, com valor de p=0,863, verificou-se a nao
existéncia de diferencas significativas na avaliagdo intraope-
rador das medi¢des do operador A. Realizou-se o mesmo
teste para o operador B verificando-se igualmente a ndo exis-
téncia de diferencas significativas (p=0,587) entre os valores
médios obtidos.

Numa avaliacdo equipardvel aos procedimentos de Bland-
-Altman foram realizadas cartas de controlo para avaliar os
valores médios da VOP de cada operador. No gréafico A da
Figura 2, referente ao operador A, verifica-se que os dados
estdo situados na zona estavel e ndo violam nenhuma regra,
pois a maioria estd entre os 2 sigma, com um intervalo de
confianca de 95%, sendo um processo estavel.

No grafico B da Figura 2, referente ao operador B, veri-
fica-se que os dados estdao maioritariamente situados na
zona estavel. No entanto, existe um valor que esta acima dos
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Figura 2. A esquerda esté representado o grafico (carta de controlo) referente a8 média de valores dos valores de VOP e do sigma (desvio-padrao) do
operador A e o gréfico da direita (carta de controlo) é referente a média de valores de VOP e do sigma do operador B. A referéncia 0 representa a média
dos resultados, os limites a tracejado representam 2 sigma.
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3 sigma, exigindo a verificacdo desta ocorréncia. Verificou-se
que, ndo constituindo um erro na medicdo, se optaria por nao
rejeitar este dado.

Variabilidade interoperador

Recorreu-se ao teste ndo paramétrico de Wilcoxon para
verificar se existiam diferencas significativas entre os valores
da VOP medidos para os mesmos individuos por ambos os
operadores. Aplicaram-se testes de hipdteses, verificando-se
nao existirem diferencas significativas entre as medicoes do
operador A o do operador B (p=0,245).

Ao calcular a diferenca dos valores médios dos dois opera-
dores verificou-se que essa diferenca é de 0,137m/s (<0,5m/s)
e de que o DP é de 0,15m/s (<0,8m/s). Estes valores obtidos
permitem classificar a reprodutibilidade interoperador do
Complior® SP de excelente, ndo existindo diferencas significa-
tivas dos valores médios obtidos por cada um dos operadores
na amostra considerada.

A partir da andlise da Figura 3 é possivel verificar que existe
uma correlacao forte, positiva e significativa (R=0,73) entre
os valores médios da VOP obtidos pelo operador A e pelo
operador B.

10,009

8,00

6,00

VOPMEDA

4,00

2,00

T T
500 10,00

VOPMEDB

Figura 3. Correlagao entre os valores médios da VOP medida
pelos operadores A e B.

Comparacao dos valores da VOP média por género

Ainda que em termos descritivos se verifique que a VOP
média masculina é superior a VOP média feminina, tanto para
o operador A como para o operador B, esta diferenca ndo é
estatisticamente significativa (p=0,259) pelo teste de Mann-
-Whitney.
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Tabela 2. Comparacédo dos valores médios da VOP obtidos por cada
operador, para o género

am Desvio Erro Padrao
M N
Sexo edia Padrao da média
M Par1  VOPMEDA 6,2513 13 ,88753 24616
VOPMEDB 6,2897 13 ,77357 ,21455
F Par1  VOPMEDA 5,8960 25 ,86647 17329
VOPMEDB 6,0853 25 1,15000 ,23000
Discussao

Os valores obtidos no presente estudo indiciam um grau
de reprodutibilidade excelente relativamente a variabilidade
interoperador (diferenca dos valores médios de 0,137m/s e
DP de 0,15) e intraoperador (valor médio da VOP do operador
A=6,018m/s e do operador B=6,155m/s) na medicdo da VOP,
utilizando o dispositivo de medicdo Complior® SP, de acordo
com os critérios da Sociedade ARTERY?'. Resultados seme-
Ihantes foram obtidos em estudos comparativos entre dife-
rentes geragdes do mesmo dispositivo da marca Complior®*,
tal como se verificaram noutros dispositivos validados neste
parametro®, demonstrando reduzidos niveis de variabilidade
concordantes com o nosso estudo.

Segundo o documento de validacdo do Complior® redigido
por Asmar e colaboradores, a diferenca de valores médios
da medicao da VOP foi de -0,20+0,45m/s. A diferenca de
valores médios obtida no presente estudo é semelhante
a estes valores, havendo uma classificacdo da precisao do
equipamento em ambos os casos de excelente. Foi também
avaliado o valor médio da VOP, tendo sido obtido um valor
de 10,85+2,44m/s. Este valor é mais alto do que o obtido no
presente estudo, podendo dever-se ao facto de a média de
idades dos participantes ser de 55+13 anos, pois em indivi-
duos mais jovens as artérias centrais sao mais eldsticas, mas
com o avancar da idade estas tornam-se mais rigidas, por
fatores como o compromisso das fibras elasticas, maior depé-
sito de colagénio, aumento da aterosclerose e disfuncdo endo-
telial*?!, fazendo aumentar gradualmente a VOP com a idade,
pois a distensibilidade e a VOP sdo inversamente propor-
cionais'®. Existem ainda outras condi¢des que promovem o
aumento do valor da VOP, como o sedentarismo e obesidade
visceral e ainda fatores nao controldveis, como o baixo peso a
nascenca, pré-disposicdo genética, entre outros®.

Um outro estudo, realizado em 2011, em que existem
também valores médios superiores aos obtidos neste estudo,
no qual foi medida a VOP em 60 individuos com o Complior®,
foi de 7,52+1,42m/s%*. Esta média e o desvio-padrao sao
superiores a media da VOP no nosso estudo, o que podera
dever-se ao facto de a amostra desse estudo incluir individuos
com fatores de risco, entre os quais: dislipidemia, tabagismo e
hiperglicemia, que influenciam a funcao arterial, aumentando
a sua rigidez e, consequentemente, a VOP.

No presente estudo, os valores da VOP, tanto para o
operador A como para o B, foram superiores no sexo mascu-
lino em relacdo ao sexo feminino, ndo sendo esta superiori-
dade estatisticamente significativa. O mesmo foi verificado



SAUDE & TECNOLOGIA . MAIO | 2017 | #17 | P. 11-17 . ISSN: 1646-9704

por Vermeersch e colaboradores, apesar dos valores médios
no presente estudo serem inferiores aos do estudo referido
(média da VOP para o sexo masculino de 8,2m/s e para o
sexo feminino de 7,4m/s)®. Esta diferenca dos valores médios
dos dois estudos pode dever-se ao facto de ter sido utilizada
uma amostra de maior dimensao, que incluia individuos com
fatores de risco cardiovasculares e com idades entre os 15 e
0s 97 anos. Apesar dos valores médios da VOP para toda a
amostra terem sido superiores, a faixa etaria mais compativel
a utilizada no presente estudo (15-30 anos) indicou um valor
médio da VOP de 6,2m/s, semelhante aos resultados por nés
apresentados e igualmente verificados em individuos jovens
cuja frequéncia cardiaca média se verifica mais baixa?.

Neste estudo verificou-se que a variabilidade dos dados
obtidos foi reduzida e que a reprodutibilidade foi excelente,
minimizando assim o enviesamento provocado por tratar-se
de um exame operador dependente. Deste modo, é possivel
afirmar que este método é pertinente e reprodutivel, tradu-
zindo que os resultados ndo sdo significativamente diferentes
quando obtidos em diversos momentos ou por diferentes
operadores, o que contribui para que a analise do significado
clinico deste indicador seja utilizadvel de forma sistematica e
comparavel entre os diversos momentos de avaliacdo de risco
cardiovascular do individuo ao longo do tempo.

No que diz respeito as limitacoes deste estudo refira-se que,
por ter sido realizado num ambiente académico, se optou por
incluir apenas individuos com idade <30 anos, devendo-se
igualmente replicar para as restantes faixas etdrias. As carac-
teristicas de amostra reduzida e jovem limitam a extrapolacéo
de resultados assim como a menor escala de variagao da VOP
poderad comprometer a avaliagao do perfil de reprodutibili-
dade para valores mais extremados e observaveis na pratica
clinica.

Consideragoes finais

O presente estudo demonstrou haver uma reprodutibi-
lidade inter e intraoperador excelente dos valores da VOP
medidos com o dispositivo Complior® SP. A confirmacao deste
facto reforca a importancia do adequado desenvolvimento
dos dispositivos médicos, pois verificando-se o aumento da
incidéncia e prevaléncia dos fatores de risco cardiovascu-
lares torna-se determinante existirem métodos validados de
quantificacdo do risco cardiovascular, conforme consiste a
medicao da VOP. A boa reprodutibilidade deste dispositivo
bem como a sua reduzida variabilidade inter e intraoperador
poderd aumentar a confianca dos profissionais de satide em
relacdo a utilizacdo dos mesmos na avaliagcao do risco cardio-
vascular dos individuos.
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