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RESUMO: Introducdao — A medicdo da pressao arterial (PA), utilizando dispositivos
automaticos, é frequentemente realizada na pratica clinica e na automedicao, permitindo
adquirir informacao fidvel para o diagndstico, controlo e tratamento da hipertensao arte-
rial. Porém, muitos dos dispositivos automaticos disponiveis no mercado nao estao valida-
dos segundo protocolos existentes para o efeito. O objetivo do estudo foi confirmar a vali-
dacédo do dispositivo de medicdo automatica da PA, OMRON® M6 Comfort, segundo o
Protocolo Internacional da European Society of Hypertension (ESH), de 2010, para a valida-
¢ao de dispositivos de medicdo automatica da PA em adultos. Metodologia — Foram estu-
dados 33 individuos, aos quais foram realizadas 9 medicbes sequenciais da PA, no braco
esquerdo, com um esfignomanometro aneroéide alternando com o dispositivo automatico.
Seguidamente avaliaram-se as diferencas entre os valores obtidos pelos dispositivos para a
pressao arterial sistolica (PAS) e diastélica (PAD), classificando-as em trés niveis (< 5, < 10
ou < 15 mmHg). O nimero das diferencas em cada nivel foi comparado ao requerido pelo
Protocolo (fase 1.1). Para cada sujeito foi ainda determinado o nimero de diferencas com
valores < 5 mmHg. Pelo menos 24 dos 33 individuos devem ter 2 ou 3 diferencas com valo-
res < 5 mmHg e no maximo 3 dos 33 individuos podem apresentar as 3 diferencas com
valores > 5 mmHg (fase 1.2). Resultados — O dispositivo OMRON® M6 Comfort foi apro-
vado nas fases 1.1 e 1.2 para a PAS e PAD. A média das diferencas entre as medicoes da
PA, determinada pelos dispositivos automatico e manual, foi de -0,82 + 5,62 mmHg para
a PAS e 2,14 £ 5,15 mmHg para a PAD. Consideragoes Finais — O dispositivo OMRON®
M6 Comfort é vélido para a medicao da PA em adultos, de acordo com o Protocolo Inter-
nacional da ESH, de 2010.

Palavras-chave: pressao arterial, validacao, dispositivo automatico, dispositivo manual,
OMRON® M6 Comfort.

Validation of the OMRON M6 Confort®: automatic blood
pressure measuring device, according to the International
Protocol of the European Society of Hypertension (2010)

ABSTRACT: Introduction — The measurement of blood pressure (BP) using automatic
devices is often performed in clinical practice and self-measurement allowing the acquisi-
tion of reliable information for the diagnosis, monitoring and treatment of hypertension.
However not all of the automated devices available in the market are validated in accor-
dance with the existing protocols for this purpose. The purpose of this study was to con-
firm the validation of the automatic measuring device of the BP, OMRON® M6 Comfort,
according to the “European Society of Hypertension International Protocol revision 2010
for the validation of blood pressure measuring devices in adults”. Methodology — The
study involved 33 subjects, in each one of them, 9 sequential measurements of BP were
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performed, in the left arm, with the aneroid sphygmomanometer alternating with the
automatic device. Afterwards, the differences on the values obtained by the different devi-
ces were evaluated, for systolic blood pressure (SBP) and diastolic (DBP), and these diffe-
rences were then classified into three levels (< 5, < 10 or < 15 mmHg). The number of diffe-
rences at each level was compared to the number required by the protocol (phase 1.1). For
each subject the number of differences with values < 5 mmHg was also determined. At
least 24 of the 33 subjects should have 2 or 3 differences with values < 5 mmHg and a
maximum of 3 of the 33 subjects may have all differences with values > 5 mmHg (phase
1.2). Results — The device OMRON M6 Comfort ® was approved in phases 1.1 and 1.2
for SBP and DBP. The average difference between measurements of BP, as determined by
automatic and manual devices, was -0.82 + 5.62 mmHg for SBP and 2.14 + 5.15 mmHg for
DBP. Conclusion — The device OMRON M6 Comfort® is valid for measuring BP in adults,

according to the ESH International Protocol of 2010.

Keywords: blood pressure, validation, automatic device, manual device, OMRON® M6 Comfort.

Introducao

A hipertensao arterial (HTA) é um problema de saude
publica, apresentando-se como o principal fator de risco
para o desenvolvimento de doencas cardiovasculares, con-
sideradas uma das maiores causas de mortalidade e de
morbilidade'3.

Medidas precisas e fidedignas da pressao arterial (PA),
realizadas na pratica clinica ou a nivel pessoal, constituem
um procedimento imprescindivel para o diagndéstico, acom-
panhamento, tratamento, pesquisa e obtencdo de dados
epidemiolégicos da HTA*.

Atualmente sao diversas as formas de medicdo da PA,
nomeadamente pela técnica auscultatéria, através do
esfignomanometro de mercurio ou aneréide, e pela técnica
oscilométrica, com dispositivos automaticos. Contudo, pre-
ocupacdes relativas a toxicidade do mercurio e a sua ndo
biodegradabilidade levaram a remocao dos esfignomano-
metros de mercurio da pratica clinica. Tanto estes dispositi-
vOs como os aneroides apresentam erros de medicao asso-
ciados ao observador>°,

Numa tentativa de reduzir fontes de erro, diminuir fato-
res influenciadores da PA, como o efeito da bata branca,
aumentar o numero e a precisao das medicoes e a necessi-
dade de automedicdo da PA, verificou-se um aumento da
utilizacdo dos dispositivos automaticos. Com estes, novos
problemas emergiram pela necessidade da sua validacdo
prévia a sua aplicabilidade na pratica clinica, automedicdo
e investigacao'6-1°,

Face a esta necessidade de validacao, criaram-se protoco-
los internacionais com o objetivo de validar os dispositivos

automaticos. Em 2002, a European Society of Hypertension
(ESH) desenvolveu um protocolo simplificado de validacao,
conjugando os principios fundamentais dos protocolos da
Association for the Advancement of Medical Instrumenta-
tion e da British Hypertension Society. Em 2010, o Proto-
colo Internacional da ESH foi sujeito a uma revisao baseada
na evidéncia de um elevado nimero de estudos de valida-
cao, para simplifica-lo sem alterar a sua integridade®’-112,

O OMRON® M6 Comfort é um dos dispositivos disponi-
veis para a automedicao da PA no braco, ao nivel da arté-
ria braquial, segundo o método oscilométrico. Este possui
um ecra LCD digital que exibe a PA medida entre 0-299
mmHg, a frequéncia cardiaca entre 40-180 batimentos/
minuto, a data e a hora'"4,

O presente estudo teve como objetivo confirmar a valida-
cao do dispositivo de medicdo automatica da PA, OMRON®
M6 Comfort, segundo o Protocolo Internacional da ESH,
de 2010, para a validacao de dispositivos de medicdo auto-
matica da PA em adultos.

Metodologia

Desenvolveu-se um estudo descritivo-comparativo, trans-
versal, com abordagem quantitativa, num Centro de Saude
do Alentejo'®".

A populacdo e a amostra foram selecionadas de acordo
com as recomendacdes do Protocolo da ESH, abrangendo
33 individuos escolhidos aleatoriamente, posteriormente
agrupados em 3 niveis de PA (cf. Tabela 1)".

Critérios de inclusao:

e |dade superior a 25 anos;

Tabela 1: Classificacao da pressao arterial de selecdo e nimero de individuos requeridos em cada nivel de PA™

Niveis de Pressao Arterial Baixo Médio Alto

Pressdo Artenal Sistolica (mmHg) 90-129 130-160 161-180
Pressdo Arterial Diastélica (mmHg) 40-79 80-100 101-130
N=33 10a12 10a 12 10a12




e Pelo menos 10 individuos do género feminino e 10
do género masculino;
e Sem arritmias sustentadas'.

Critérios de exclusao:

e Circunferéncia do braco inadequada ao tamanho da
bracadeira padrao;

e Dificuldade na medicdo da PA segundo o método
auscultatorio;

e Erro na medicao da PA com o dispositivo automatico;

e Individuos com valores de PA de selecao, que perten-
ciam aos niveis de PA j& completos, com o numero
suficiente de participantes'®.

Neste estudo foram utilizadas duas categorias com as
respetivas variaveis (cf. Tabela 2). Relativamente a cate-
goria "PA”, esta é constituida por variaveis originais, que
incluem a PAS e a PAD obtidas na selecdo dos individuos
e no procedimento de validacdo, e por varidveis derivadas
gue representam a diferenca entre as variaveis originais.
As variaveis derivadas permitem a classificacao da precisdo
das medicoes e, consequentemente, a validacdo do dispo-
sitivo automatico (cf. Tabela 2)'6-"7.

Todos os individuos que integraram a amostra aceita-
ram participar no estudo, dando o seu consentimento
informado.

Dispositivos utilizados

Para a medicao da PA foram utilizados o dispositivo auto-
matico OMRON® M6 Comfort, o esfignomandémetro SK
Welch Allyn® e o estetoscopio Littmann Brand Master Classic
II®de 68cm, sendo utilizada a bracadeira padrao para adultos
com circunferéncias de braco entre os 220mm e 420mm?®.

O esfignomandmetro anerdide e o estetoscopio utili-
zaram-se como referéncia standard, sendo verificadas as
suas condicdes de funcionamento previamente ao inicio do
estudo®.

Procedimento

A equipa de validacao do dispositivo automatico foi com-
posta por trés elementos: dois observadores (Observador
1, responsavel pela medicao da PA com o esfignomanéme-
tro anerdide e Observador 2, responsavel pela medicao da
PA com o dispositivo automatico) e um supervisor, respon-
savel pelo registo das medidas.

O protocolo realizou-se num gabinete, em ambiente
silencioso com uma temperatura de 24° C, tendo sido con-
trolados os fatores que poderiam influenciar as medicoes
da PA™®,

A medicao da PA iniciou-se apés um periodo de repouso
de 10 minutos, tendo o individuo permanecido sentado
durante todo o procedimento. As medicoes foram realiza-
das no braco esquerdo, posicionado ao nivel do coracao,
alternando o dispositivo manual com o automatico, origi-
nando um ligeiro movimento do braco esquerdo.

Tabela 2: Categorias e variaveis do estudo

Categorias Variaveis
Género
Caracteristicas
Idade

dos Individuos

Circunferéncia do braco

Pressao
arterial (PA)

Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1

PA sistolica | PA diastolica
Originais
Seleccdo Seleccdo
Teste do dispositivo Teste do dispositivo
automatico automadtico

Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1
Medida pelo observador 2
Medida pelo observador 1

Denvadas
PAZ-PAN PA2-PA1
PAZ-PA3 PA2-PA3
PA4L- PA3 PA4- PA3
PA4L- PAS PA4- PAS
PAB- PAS PAG- PAS
PAB- PAT PAG- PAY

Legenda: Observador 1 — medicdo da PA com o esfignomandmetro aneroide; Observador 2 — medicdo da PA com o dispositivo automa-
tico; PA1, PA3, PA5 e PA7 — valores de PA obtidos pelo observador 1; PA2, PA4 e PA6 — valores de PA obtidos pelo observador 2.
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Para a selecao dos individuos foram realizadas 2 medicoes
sequenciais, de acordo com o protocolo estabelecido pela
ESH™.

1. PA_:: PA medida com o dispositivo manual, pelo
Observador 1, para classificar a PA do individuo, de
acordo com a Tabela 1;

2. PA;: PA medida com o dispositivo automatico, pelo
Observador 2, para testar a sua funcionalidade em
cada individuo.

De sequida, foram efetuadas, alternadamente com o dis-
positivo manual e automatico, 7 medicdes adicionais, de
acordo com a seguinte sequéncia':

3. PA_: PA medida pelo Observador 1;

.
PA_: PA medida pelo Observador 2;

2

PA, PA medida pelo Observador 1;

3:

PA : PA medida pelo Observador 2;

4

PA_: PA medida pelo Observador 1;

5

PA_: PA medida pelo Observador 2;

6

. PA_: PA medida pelo Observador 1.

7

© o NoU A

Critérios de precisao

Para aceder a precisdo das medicdes foram calculadas
diferencas e classificadas segundo quatro niveis de preci-
sdo (cf. Tabela 3). As diferencas foram sempre calculadas,
separadamente, para a PAS e PAD, subtraindo os valores da
PA obtidos pelo dispositivo automatico aos valores obtidos
pelo dispositivo manual'™.

A anélise dos valores resultantes das diferencas baseou-se
na distribuicdo cumulativa, tendo sido distribuidos por trés
niveis < 5, < 10 e < 15 mmHg (cf. Tabela 4)15.

Para estabelecer a precisdo das medicoes foram utiliza-
dos os valores da PA obtidos de PA a PA, realizando-se os
seguintes procedimentos:

1. Célculo das diferencas entre os valores de PA obti-
dos pelos dispositivos automatico e manual: PA,-PA,,
PA,-PA,, PA-PA_, PA,-PA,, PA -PA_ e PA_-PA ;

2. Calculo dos valores absolutos das diferencas;

3. Criacao de 3 pares de diferencas, sendo a medicao
do dispositivo automatico o elemento comum (PA,,
PA, e PA));

4. Se os valores das diferencas do par ndo forem iguais,
a medida do Observador 1 com a menor diferenca é
a usada;

5. Se os valores das diferencas do par forem iguais, a
primeira medida do Observador 1 é a usada'™.

Apo6s a realizacdo destes procedimentos, para cada su-
jeito, resultam apenas trés valores para a PAS, sendo neces-
sario repeti-los para obter os valores da PAD. Assim, verifi-
caram-se, no total, 99 valores, resultantes das diferencas,
para a PAS e 99 valores para a PAD™.

Validacao do dispositivo

Esta fase determinou o qudo preciso o dispositivo
OMRON® M6 Comfort é para a medicao de pressoes
arteriais individuais, fase 1.1, e por individuo, fase 1.2.
Assim, na fase 1.1 foi determinado o numero de diferen-
cas em cada intervalo de 5, 10 e 15 mmHg, de forma a ser
aceite ou reprovada a passagem a fase 1.2. Para o disposi-
tivo ser aprovado nesta fase é necessario existir um minimo
de 65, 81 e 93 valores de diferencas incluidas no intervalo
de 5, 10 e 15 mmHg, respetivamente. Além disso, deve
haver, no minimo, 73 valores de diferencas com uma varia-
cdo < 5 mmHg e 87 valores < 10 mmHg ou 73 valores de
diferencas com uma variacao < 5 mmHg e 96 valores < 15
mmHg ou 87 valores de diferencas < 10 mmHg e 96 valo-
res < 15 mmHg (cf. Tabela 5)".

Na fase 1.2, o numero de diferencas < 5 mmHg foi deter-
minado para cada um dos 33 individuos. Devem existir,
pelo menos, 24 dos 33 individuos com dois ou os trés valo-
res de diferencas < 5 mmHg e, no méaximo, 3 individuos
podem apresentar os trés valores de diferencas > 5 mmHg.

Tabela 3: Caracterizacdo das diferencas dos valores da PA obtidas entre os dispositivos automatico e manual, segundo o Protocolo
Internacional da European Society of Hypertension'®

Pressdo Arterial (mmHg)

Precisdo das Medigbes

0-5

610
11-15

=15

Medigcdo muito exacta
Medigio ligeiramente imprecisa
Medicio moderadamente imprecisa
Medicdo muito imprecisa

Tabela 4: Representacao dos niveis de PA de acordo com o valor absoluto das diferencas'

Pressao Arterial (mmHg) Representagdo dos niveis de PA

=5 Todos os valores que se inserem no intervalo de 0 a 5 mmHg
Todos os valores que se inserem no intervalo de 0 a 5 mmHg e
=10
de 6 a 10 mmHg
<15 Todos os valores que se inserem no intervalo de 0 a 3 mmHg,

de 6 a 10 mmHg e 11 a 15 mmHg
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Se o dispositivo passar a fase 1.1 e a fase 1. 2 é considerado
valido (cf. Tabela 5).

Como métodos de analise estatistica foram utilizadas
medidas de tendéncia central (média) e de dispersao (des-
vio-padrdo), teste t para comparacao de médias entre duas
amostras emparelhadas e o coeficiente de correlacédo de
Pearson. Optou-se por um nivel de significancia de 5%,

Resultados

A amostra foi constituida por 33 individuos, como reque-
rido pelo Protocolo Internacional da ESH, figurando na Tabela
6 as suas caracteristicas gerais bem como a PA de selecao.

A média das 99 medicdes (33 individuos x 3 medicdes)
para a PAS e PAD foram, respetivamente, 140,36 + 27,47
mmHg e 77,63 + 13,58 mmHg com o dispositivo OMRON®
M6 Comfort e 141,18 + 26,65 mmHg e 75,48 + 13,80
mmHg para o esfignomanometro anerdéide.

O valor do coeficiente de correlacdo de Pearson (r) para
as medicdes da PAS, com os dispositivos automatico e
manual, foi de 0,979 e de 0,929 para a PAD.

Para os 33 individuos, a média e o desvio-padrao das dife-
rencas entre os dispositivos automatico e o manual foram
de -0,82 = 5,62 mmHg (valor p = 0,151) e de 2,14 + 5,15
mmHg (valor p = 0,000) para a PAS e PAD, respetivamente.

No total foram realizadas 99 medicoes para a PAS e 99
para a PAD. Estas medicoes foram contabilizadas na fase
1.1, apresentando-se os resultados na Tabela 7.

O dispositivo foi aprovado nesta fase, sequindo para a
fase 1.2. Nesta fase, contabilizou-se o nimero de indivi-
duos com valores de diferencas < 5 mmHg — os resultados
obtidos figuram na Tabela 8.

No final desta fase, o dispositivo OMRON® M6 Comfort
cumpriu os critérios de validacdo da reviséao de 2010 do
Protocolo Internacional da ESH para dispositivos automa-
ticos em adultos.

Como requerido pelo protocolo da ESH, para a PAS e
PAD, a média das 99 medicoes obtidas pelo OMRON® M6
Comfort e pelo dispositivo aneroide foi relacionada com
as diferencas entre o dispositivo automatico e manual e
expressa graficamente nas Figuras 1 e 2.

Tabela 5: Resultados requeridos para validacao do dispositivo OMRON® M6 Comfort, segundo a revisao do Protocolo Internacional

da European Society of Hypertension'

Fase 1.1 <5 mmHg =10 mmHg =15 mmHg
Requendo Duas de 87 96
Todas de 81 93
Fase 1.2 213 = 5 mmHg 0/3 =5 mmHg
Requerido =24 <3

Tabela 6: Caracterizacdo e pressao arterial de selecao dos individuos que integraram o estudo

Caracteristicas dos Individuos

Género

Masculing: Femining 13: 20
Idade (anos)
Minima: Maxima 35:89

Média

(desvio-padrio)
Circunferéncia do brago (cm)

Minima: Maxima

Média

(desvio-padrio)

67,48 (13,26)

23:37
28,18 (2,78)

Pressdo Arterial de Selecgio

Pressao Arterial Sistolica
143 - 185
148,42 (25,58)

Minima: Maxima
Média
(desvio-padrio)

Pressao Arterial Diastdlica
60 - 110
88,03 (15,06)

Tabela 7: Resultados da fase 1.1 de validacao do dispositivo OMRON® M6 Comfort, segundo a revisao do Protocolo Internacional

da European Society of Hypertension

Fase 1.2 2/3 <5 mmHg 0/3 <5 mmHg Classificacdo

Requerido 224 <3

Observado PAS 25 2 Aprovado
PAD 25 3 Aprovado




Tabela 8: Resultados da fase 1.2 da validacdo do dispositivo OMRON® M6 Comfort, segundo a revisao do Protocolo Internacional
da European Society of Hypertension

Fase 1.2 23 =5 mmHg 0/3 = 5 mmHg Classificacdo

Requerido =24 <3

Observado PAS 25 2 Aprovado
PAD 25 3 Aprovado

Em adicdo, como indicador da correlacdo entre as medi-
¢des do dispositivo automatico e manual, para a PAS e PAD
foram realizados gréficos de dispersao e calculados os cor-
respondentes coeficientes de correlacdo de Pearson (r),
apresentados nas Figuras 3 e 4.

Discussao dos resultados

O proposito deste estudo foi o de confirmar a validacao
do dispositivo de medicdo automatica da PA, OMRON®
M6 Comfort, segundo o Protocolo Internacional da ESH de
2010 para a validacado de dispositivos de medicdo automa-
tica da PA em adultos.

Nos ultimos anos tem-se verificado um aumento da uti-
lizacdo dos dispositivos automaticos para a monitorizacdo
da PA em casa e na pratica clinica. Este aumento resul-
tou da necessidade de uma melhor caracterizacdo e con-
trolo do perfil tensional do paciente e, consequentemente,
do risco cardiovascular, melhorando a sua abordagem
clinica®1°-2°,

Os aparelhos de medicao automatica da PA sao portateis,
de baixo custo, de facil utilizacdo e interpretacdo, permi-
tindo a obtencao de multiplas medicées em condicdes mais
favoraveis ao individuo. Este facto possibilita a reducao dos
erros de medicdo frequentemente associados aos dispo-
sitivos manuais e evita a "hipertensao da bata branca”,
melhorando a precisdo global das medicoes?19-2°,

Com a utilizacdo incremental dos dispositivos automati-
cos, verificou-se igualmente um aumento destes no mer-
cado. Porém, segundo estudos desenvolvidos pela Socie-
dade Italiana de Hipertensdo, apenas 70% destes se
encontram validados de acordo com protocolos existen-
tes. Estes protocolos permitem verificar a precisdo das
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Figura 1: Gréfico de dispersao que representa a relacao entre a
média dos 99 valores da PAS (mmHg) obtidos pelos dispositivos
automatico e manual (eixo x) e as diferencas correspondentes (eixo y).
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medicbes da PA, de forma a garantir a qualidade e a fiabili-
dade da utilizacdo dos dispositivos automaticos’”20-22,

Por esta razdo, estudos de validacdo que permitam ace-
der a precisao dos dispositivos automaticos de medicao da
PA sdo cada vez mais necessarios, devendo ser realizados
para cada dispositivo que entra no mercado.

Para ambas as fases, o dispositivo OMRON® M6 Comfort
cumpriu todos os critérios sugeridos pelo Protocolo da ESH
(cf. Tabela 6), sendo aprovado nas duas fases de valida-
cao, como constatado em estudos recentemente desenvol-
vidos por Altunkan et al., por Topouchian et al. e por Bel-
ghazi et al'*?',

Através da analise da Figura 1 concluiu-se que as medi-
coes adquiridas pelo dispositivo OMRON® M6 Comfort,
para a PAS, se revelaram muito precisas, segundo o Proto-
colo Internacional, em 72% das medicbes efetuadas, con-
centrando-se os seus valores no intervalo de -5 mmHg a
5 mmHg (cf. Tabela 3). Verificou-se ainda que esta preci-
sdo é mais evidenciada no nivel da PAS alta (> 161 mmHg),
uma vez que os pontos se situam mais concentrados em
torno do zero por apresentarem diferencas minimas entre
as medicoes automatica e manual.

Quanto a PAD, pela anélise da Figura 2, verificou-se que
80% das medicdes efetuadas pelo OMRON® M6 Comfort
foram muito precisas. Contudo, para a PAD baixa (< 79
mmHg), os valores das diferencas entre o dispositivo auto-
matico e manual foram menores, fornecendo, o disposi-
tivo automatico, medicdes mais precisas. Contrariamente,
no nivel de PAD médio (80-100 mmHg), verificou-se uma
maior dispersao dos valores das diferencas em torno do
zero e, por esta razao, o dispositivo automatico demons-
trou menor precisao na medicao destes valores de PA. E
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Figura 3: Grafico de dispersdo que representa a correlacéo entre as
99 medicoes dos dispositivos automatico (eixo x) e manual (eixo y)
para a PAS.

ainda de salientar que, para a PAD, 3% das medicbes reali-
zadas, por ultrapassarem o limite de precisao de 15 mmHg
se revelaram muito imprecisas (cf. Tabela 3).

Apds a realizacdo do teste t para amostras emparelhadas,
gue permitiu inferir sobre a igualdade de médias, verificou-
-se que, com um valor p de 0,151 para a PAS, nao existiram
diferencas significativas entre as medicoes realizadas pelo
dispositivo automatico e manual. Contrariamente, com um
valor p de 0,000 para a PAD, constataram-se estas dife-
rencas que podem ter origem na sobrestimacdo dos valo-
res medidos pelo OMRON® M6 Comfort e/ou por valores
de PA mais baixos obtidos pelo dispositivo manual. Porém,
uma explicacdo definitiva para este comportamento nao
esta bem definida na literatura®'%-2°.

A andlise das Figuras 3 e 4 permite comparar, respetiva-
mente, os valores da PAS e da PAD, obtidos pelos dispositi-
vos automatico e manual. Na Figura 3 verifica-se que, para a
PAS, existe uma forte correlacao positiva entre as medicoes
automaticas e manuais, uma vez que, quanto maior o valor
medido por um dispositivo, maior é o valor medido pelo
outro. No que diz respeito a PAD (cf. Figura 4), constatou-
-se que existe uma forte correlacado positiva entre os valores
da PA obtidos pelos dispositivos automatico e manual. No
entanto, o OMRON® M6 Comfort sobrestimou ligeiramente
os valores da PAD adquiridos, uma vez que o valor da medi-
cao da PAD com o dispositivo automatico foi, por vezes,
superior ao da medicao realizada pelo dispositivo manual.

O estudo apresentou como limitacao a inexisténcia de um
acessério em forma de Y, que permitiria a medicao da PA
com o dispositivo manual por dois observadores, simulta-
neamente, de forma a aumentar a precisao das medicoes,
como recomendado pelo Protocolo Internacional da ESH'™.

Em adicao, é importante referir que o presente estudo
foi realizado para uma populacdo adulta, com idade supe-
rior a 25 anos e com caracteristicas especificas, no que diz
respeito ao género, idade, circunferéncia do braco e nivel
de PA, sendo que os resultados observados nao podem
ser extrapolados para populacdes especiais, como crian-
cas, jovens, idosos, obesos ou atletas, podendo o dispo-
sitivo ndo estar validado nestes casos especificos. Sugere-
-se, deste modo, a realizacao de estudos de validacdo para
estas populacbes especificas.
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Figura 4: Gréafico de dispersao que representa a correlacdo entre as
99 medicoes dos dispositivos automatico (eixo x) e manual (eixo y)
para a PAD.

Consideracoes finais

Os resultados obtidos com a realizacdo do presente
estudo de investigacdo permitiram concluir que o disposi-
tivo de medicdo automatica da PA, OMRON® M6 Comfort,
¢é valido, de acordo com o Protocolo Internacional da ESH
de 2010, pelo que pode ser utilizado na pratica clinica e
na automedicdo, em adultos, garantindo fiabilidade das
medices realizadas.

A confirmacao da validacao deste dispositivo revelou-se
um procedimento fundamental, na medida em que per-
mite, para além da sua utilizacdo na pratica clinica ou na
automedicao, a integracao, de forma precisa e fidedigna,
em estudos futuros.
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