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RESUMO

Introducao: Hipertensdo arterial ¢ um reconhecido fator de risco para o desenvolvimento de
doengas cardiovasculares. O uso de esfigmomandmetros fora de conformidade € causa de erros
sistematicos na afericdo da pressdo na atencdo basica, contribuindo para o insucesso das
politicas publicas de assisténcia ao paciente hipertenso. Objetivo: o objetivo desse estudo foi
verificar a taxa de inconformidade e os processos de uso dos esfigmomandmetros da rede de
atencdo primaria de um municipio do Reconcavo da Bahia. Metodologia: trata-se de uma
pesquisa de campo descritiva, censitaria, com delineamento transversal e¢ abordagem
quantitativa. O protocolo de verificagcdo da conformidade foi equivalente ao preconizado pela
legislacdo brasileira. Adicionalmente, foi aplicado aos gestores das unidades de satide um
questionario acerca dos processos de trabalho envolvendo o uso dos esfigmomandmetros. Para
a analise de dados foi aplicada estatistica descritiva basica e analise de relagdes bivariada (teste
“t” de Student, Mann-Whitney, Qui-quadrado, ou exato de Fischer quando apropriado) e
multivariada (regressdo logistica), com nivel de significancia de 5%. Resultados: foram
avaliados 106 esfigmomanometros de 28 unidades de saude da rede de atengdo primaria. A
totalidade dos dispositivos era de modelo aneroide, com 33% inseridos em territorio rural.
Somente 3 (3%) dispositivos haviam sido submetidos a avaliacdo periddica em algum momento
do seu tempo de uso. Foram identificados 49 (44%) esfigmomandmetros fora de conformidade.
Erro de calibragdo superior a 4 mmHg foi identificado em 32% da amostra e escape de ar do
manguito em 24%. Em 4 unidades da rede ndo havia nenhum dispositivo em conformidade para
uso. O erro médio absoluto encontrado entre os dispositivos descalibrados foi de 7,35 + 3,93
mmHg, com um erro maximo de 19,5 mmHg . Apenas 2 unidades de satde relataram possuir
algum protocolo de verificacdo periddica. A afericdo pela modelagem de triagem era adotada
por 60% das equipes, sendo que 68% das unidades permitiam a circulagdo do
esfigmomandmetro entre diferentes ambientes. Regressdo logistica evidenciou que para cada
ambiente a mais de circulagdo na unidade houve um aumento de 22% da chance de perda da
conformidade do dispositivo. Conclusiao: a taxa de inconformidade dos esfigmomandmetros
na rede de atencdo primaria se mostrou elevada, ao mesmo tempo em que se evidenciou que
determinados aspectos do processo de trabalho das equipes se associaram com uma maior

chance de perda da conformidade do dispositivo.

Palavras-chave: Atencdo Primaria. Confiabilidade. Esfigmomanometro. Hipertensao Arterial

Sistémica.



ABSTRACT

Introduction: hypertension is a major risk factor associated with cardiovascular diseases
development. Non-calibrated sphygmomanometers use is a systematic bias in blood pressure
measurement procedure in primary care setting, contributing to public policies’ failure in
assisting hypertensive patients. Objective: the study’s main objective was to verify
sphygmomanometers’ non-reliability and its related working processes, in primary care
network in the municipality of Santo Antonio de Jesus-Bahia. Methodology: This is a
descriptive, census research, with cross-sectional design and quantitative approach. The
reliability verification protocol was equivalent to that recommended by Brazilian regulatory
bodies. Additionally, a questionnaire regarding working processes involving
sphygmomanometers’ utilization was applied to health unit managers. For data analysis, basic
descriptive statistics, bivariate relationships (Student's “t” test, Mann-Whitney, Chi-square, or
Fischer's exact test when appropriate) and multivariate analysis (logistic regression) were
applied, with a significance level of 5%. Results: a total of 106 sphygmomanometers from 28
primary care units were included. All devices were from the aneroid model, with 33% inserted
in rural territory. Only 3 (3%) devices had undergone periodic evaluation at any point during
their usage time. 49 (44%) non-reliable sphygmomanometers were identified. Calibration error
greater than 4 mmHg was identified in 32% of the sample and cuff’s air leak was present in
24%. In 4 primary care facilities there were no reliable devices for clinical use. The mean
absolute error found between non-reliable devices was 7.35 + 3,93 mmHg, with a maximum
error of up to 19.5 mmHg. Only 2 health facilities reported having any periodic verification
protocol for blood pressure devices. Measurement by the triage model was adopted by 60% of
the primary care network, with 68% of the facilities allowing sphygmomanometer use in
multiple environments. Logistic regression showed that for each facility’s extra environment of
utilization there was an increase of 22% in the likelihood for device’s reliability loss.
Conclusion: sphygmomanometers’ non-reliability rate in the primary care setting proved to be
high, and it was showed that teams' working processes were associated with non-reliable

devices frequency.

Key-Words: Primary Care. Reliability. Sphygmomanometer. Hypertension.
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1 INTRODUCAO

As doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) vém aumentando sua prevaléncia,
contribuindo para a mudanga do perfil epidemiologico no Brasil, sendo as doencas
cardiovasculares a principal causa de morte na populacdo (CASTRO et al., 2019). Hipertensao
arterial sist€émica (HAS) é um conhecido fator de risco que esta associado ao desenvolvimento
de doengas cardiovasculares (BRASIL, 2005a, 2013b; LIM, 2012; MALACHIAS et al., 2016b;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2013). A ateng¢do primaria ¢ o local privilegiado para
o desenvolvimento de ac¢des de promocdo, prevengdo ¢ assisténcia ao portador de hipertensio
(KACZOROWSKI et al., 2017). As agdes instituidas na média e alta complexidade costumam
ser mais onerosas € menos disponiveis em territérios com maior vulnerabilidade (CASTRO et
al., 2019).

A afericdo da pressdo arterial ¢ um procedimento corriqueiro para as equipes da
estratégia de saude da familia, sendo fundamental para o diagndstico e acompanhamento dos
individuos com HAS (MALACHIAS et al, 2016b; NOBRE F, 2018). A utilizagao do
esfigmomanometro em conformidade com as normas vigentes ¢ condicdo inicial para a acurada
afericdo da pressdo arterial (TOMLINSON, 2010). A despeito de ser um procedimento simples,
estudos recentes t€m demonstrado a ndo aderéncia dos profissionais de saude a este protocolo
(DESTEFANO et al., 2017; HWANG et al., 2018).

A determinacdo de cifras pressoricas incorretas acarreta sérias implicagdes para a
saude individual e coletiva. Em caso de superestimagdo ocorre o excesso de diagnosticos falsos
positivos, com consequente aumento de iatrogenias decorrentes do uso desnecessario de
medicamentos (MALACHIAS ef al., 2016b). Em caso de subestimacao das cifras pressoricas
(falso negativos), individuos que se beneficiariam de estratégias terapéuticas disponiveis na
rede, terminam por nao receber os cuidados apropriados (TURNER et al., 2006).

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) estabelece
parametros de desempenho dos esfigmomanometros utilizados em territério nacional
(BRASIL, 2005b). Publicagdes mais recentes tem demonstrado uma alta frequéncia de
utilizagdo de equipamentos fora de conformidade nas unidades de satide brasileiras (ptblicas e
privadas), variando de 16% a 78% (COURT, C. A. et al., 2011; MAIA et al., 2017a).

Carateristicas proprias da atengdo basica tornam esse espago mais sensivel aos efeitos
da utilizagdo de esfigmomanometros fora de conformidade (SHAH et al., 2004). Atributos
como a vinculagdo e longitudinalidade do cuidado possibilitam que, sistematicamente, o

usuario tenha seus niveis pressoricos determinados pelo mesmo equipamento, tornando este um
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erro de aferi¢do sistematico (ROUSE; MARSHALL, 2001a). Adicionalmente, certos processos
de trabalho das equipes, como na aten¢do domiciliar, levam a uma maior circulagdo do
dispositivo, podendo favorecer a ocorréncia de traumas mecanicos (CHIJIOKE et al., 2015;
COURT et al., 2011; ZUBER et al., 2013b).

A utilizacdo de esfigmomandmetros fora de conformidade ¢ um dos potenciais vieses
sistematicos da aferi¢do da pressao arterial (KALLIOINEN et al., 2017). A detecgdo de vieses
sistematicos ¢ dificil, e uma das estratégias para sua reducdo ¢ a utilizacdo de
esfigmomanometros em conformidade aos pardmetros de oOrgdos reguladores. A aferi¢do
acurada dos niveis pressoricos, momento inicial do processo de aten¢do ao usudrio portador de
hipertensdo arterial, assume grande relevancia para as politicas publicas de enfrentamento as

DCNT.
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2  REFERENCIAL TEORICO

2.1 HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA NA ATENCAO PRIMARIA

A Estratégia Satde da Familia (ESF) ¢ reconhecida como prioritiria para a
reorientagdo do sistema de satide brasileiro (BRASIL, 2017a). O niimero de equipes da ESF no
Brasil aumentou de cerca de 2000 equipes, no ano 2000, para 42975 equipes em 2018,
alcancando uma cobertura de 130 milhdes de usudrios no territorio nacional (PINTO;
GIOVANELLA, 2018). Dados atuais apontam para a efetividade das a¢cdes da ESF, como a
reducdo da morbidade e mortalidade para doengas cronicas no Brasil. Como exemplo, cita-se o
achado de que entre individuos com mais de 60 anos foi observada uma reducdo de 6% na
mortalidade por Doencas Cardiovasculares (DCV), entre os anos de 2004 ¢ 2015 (CASTRO et
al., 2019).

As DCNT sao um problema de saude mundial e uma ameaga ao desenvolvimento
humano (BRASIL, 2005a). As DCNT sao na atualidade a principal carga de doenga na
populacdo brasileira, sendo as DCV a principal causa de mortalidade (CASTRO et al., 2019).
No entanto, a distribuicdo das DCV néo ocorre de modo uniforme no territério nacional (LOBO
et al., 2017). A carga dessas doengas recai especialmente sobre a populagdo de mais baixa
renda, como em Porto Alegre, onde a mortalidade prematura (entre 45 ¢ 64 anos de idade)
atribuivel a doengas cardiovasculares foi 163% maior em localidades com piores indices
socioeconomicos (BASSANESI; AZAMBUIJA; ACHUTTI, 2008).

A etiologia das DCV ¢ multifatorial, e a sua prevengdo pode ser orientada para a
abordagem dos determinantes de satiide distais e proximais da populacdo (GUPTA; WOOD,
2019; SHIM et al., 2019). Intervengdes de nivel populacional incluem o controle do uso do
tabaco, estimulo ao consumo de alimentos saudaveis, promocao de atividade fisica, controle da
poluicdo ambiental, entre outros, ao passo que no nivel individual, pode-se citar agdes de
controle dos fatores de risco, como hipertensdo arterial, dislipidemia e diabetes.

HAS ¢ uma condicdo clinica multifatorial caracterizada pela elevacao sustentada dos
niveis pressoricos, sendo definida do ponto de vista fisioldogico como o produto da frequéncia
cardiaca pela resisténcia vascular periférica (MALACHIAS et al., 2016b). O seu diagnostico
ambulatorial é realizado através da aferi¢do indireta dos niveis pressoricos por meio da técnica
de Korotkoff, com auxilio de um esfigmomandmetro e estetoscopio (TOLONEN et al., 2015).

A elevacdo persistente dos niveis pressoricos ¢ um fator de risco reconhecido para o

desenvolvimento de doengas relacionadas ao sistema cardiovascular (LIM, 2012; WORLD
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HEALTH ORGANIZATION, 2013). De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMYS),
um total de 55,3% das mortes relacionadas as doengas do aparelho circulatorio correspondem
a complicacdes diretas da hipertensdao (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2013). Revisao
sistematica analisou 67 diferentes fatores de risco para a carga de doenga na populacdo mundial,
de 1990 a 2010, demonstrando que HAS persiste como o principal fator de risco associado a
mortalidade global (LIM, 2012).

Segundo dados da Pesquisa Nacional por amostra de Domicilio (PNAD) a prevaléncia
de hipertensdo referida, no Brasil em 1998, foi de 18,0%, passando para 19,2% em 2003, ¢
20,9% em 2008, sendo mais prevalente no sexo feminino (LOBO et al., 2017). Dados mais
atuais estimam a prevaléncia de HAS entre adultos brasileiros em 24,3%, sendo particularmente
mais elevada entre os individuos com menor nivel de escolaridade (0 a 8 anos de estudo)
(BRASIL, 2018c).

HAS possui relag@o independente com desfechos clinicos de importancia, como morte
subita, acidente vascular encefalico, infarto agudo do miocardio, insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia renal e doenga arterial periférica (FLINT et al, 2019). Estima-se que seja
responsavel por 45% das mortes de etiologia cardiaca em todo o mundo (LIM, 2012). A
principal causa de morte no Brasil sdo as DCV, sendo que em 2013 ocorreram 339.672 dbitos
no Brasil decorrentes de doengas do aparelho circulatorio (MALACHIAS e al., 2016b). Existe
tendéncia atual de reducdo da mortalidade por DCV no Brasil, com redugido de 34% para as
doencas cerebrovasculares e de 26% para a cardiopatia isquémica, no entanto permanece uma
tendéncia de aumento na mortalidade por doenga cardiaca hipertensiva em nosso territorio
(SCHMIDT et al., 2011).

A despeito de ser foco de diversas estratégias de rastreamento e tratamento, HAS
possui baixas taxas de diagnostico e de controle efetivo (BRASIL, 2013b; MALACHIAS et al.,
2016b). No Brasil, o conhecimento do diagndstico da doenga varia de 22% a 77%, ao passo que
entre aqueles que sabem do diagnostico e estdo em tratamento as taxas variam de 11 a 77%.
Dado ainda alarmante no cenario brasileiro, ¢ observar que o percentual de controle efetivo,
entre os individuos que estdo em tratamento varia de 10 a 35% (CESAR et al., 2007;
MALACHIAS et al., 2016a; ROSARIO et al., 2009).

Este cenario ndo ¢ uma exclusividade da atencdo primaria brasileira. Na Italia, no
inicio do século XXI, apenas 33% das pessoas em tratamento para hipertensdo estavam
efetivamente dentro das metas de controle preconizadas (GRANDI et al., 2006). Em paises da

América Latina e Africa a percentagem de hipertensos com efetivo controle dos niveis
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pressoricos varia de 1% a 15% (OTERO; GARROTE; OTERO, 2007; SHARMA et al., 2004).
Percebe-se aqui uma grande lacuna: nem todos os hipertensos sabem que o sdo, dos que sabem
do diagnoéstico, uma expressiva parcela ndo estd em tratamento, ¢ entre aqueles que estdo em
tratamento, muitos estdo fora das metas.

A atencdo primaria desponta como cenario privilegiado para o enfrentamento da HAS.
Os processos de trabalho, a responsabilizagdo territorial, a longitudinalidade do cuidado ¢ a
competéncia cultural das equipes de saude da ateng¢do primaria sdo caracteristicas que
possibilitam ao usudrio uma atencao integral (FONTANA; LACERDA; MACHADO, 2016;
GRABOIS, 2011; STARFIELD, 2002). A afericdo dos niveis pressoricos € rotineira nas
unidades da ESF, tanto para o rastreamento, quanto para o diagnostico e verificagdo do alcance
das metas terapéuticas (MION JUNIOR et al., 2002; MLAWANDA; PATHER; GOVENDER,
2014). A utilizagdo de esfigmomanometros fora de conformidade ¢ um aspecto que pode
contribuir para o insucesso das politicas publicas de cuidado integral ao portador de hipertensao

na atencao primaria.

2.2 HIPERTENSAO ARTERIAL NA ATENCAO PRIMARIA DO MUNICIPIO DE
SANTO ANTONIO DE JESUS

Pensar em integralidade na atengdo basica, significa reconhecer ¢ atuar sobre os
problemas individuais e coletivos existentes na realidade de cada territorio. Conhecer a
realidade da comunidade na qual as ac¢des de satde sdo implementadas ¢ fundamental para o
pleno amadurecimento dos atributos da atencdo basica. O planejamento das a¢des de saude
depende do conhecimento da realidade e da dinadmica das populagdes inseridas em um
determinado territorio. O territorio aqui ndo é compreendido apenas como um espago
geografico, mas sim como o local em que ocorre a vida em comunidade, com a interagcdo das
pessoas ali inseridas (MONKEN; BARCELLOS, 2005).

Santo Antonio de Jesus encontra-se na regido do Reconcavo do Estado da Bahia.
Criado na data de 29 de maio de 1880, tem as suas origens a partir de expedicdes provenientes
da area do rio Jaguaripe nos séculos XV e XVI. O primeiro povoado surgiu as margens do rio
Sururu, ao redor de um oratério dedicado a Santo Antonio de Jesus. O distrito foi criado em
1852, sendo elevado a categoria de vila em 1883. O municipio faz parte da mesorregido
metropolitana de Salvador, possuindo uma éarea territorial de 268,76 Km2, com sua sede
municipal ficando a 214 metros do nivel do mar, localizada na Longitude: -39,26° e Latitude: -

12,96° (BRASIL, 2018b).
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Segundo estimativa do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) o
municipio possui uma populacdo de 102.469 habitantes, com uma densidade populacional de
381,26 habitantes/km?. A populagio feminina constitui maioria, compondo 52,8% dos
habitantes do municipio, segundo estimativas do IBGE de 2016. A popula¢do urbana representa
87,2% dos habitantes. Os individuos com mais de 60 anos constituem 8,9% da populagdo, ao
passo que 23,3% estdo abaixo dos 15 anos de idade (BRASIL, 2018b; IPEA, 2019).

O indice de desenvolvimento humano municipal (IDHM) ¢ de 0,7 (BRASIL, 2018b).
Quanto a energia elétrica, 87,6% da populacdo urbana possui esta cobertura, ao passo que
11,7% da populagdo rural possui esta cobertura. Um total de 19,6% dos domicilios urbanos
possui esgotamento sanitario. A taxa de alfabetizacdo da populagdo com 10 anos ou mais ¢ de
88,5%, enquanto a taxa de pessoas com 25 anos ou mais com ensino superior completo ¢ de
5,55%. Em 2015, os alunos dos anos iniciais da rede ptblica da cidade tiveram nota média de
4,4 no IDEB. Para os alunos dos anos finais, essa nota foi de 3,2 (IPEA, 2019).

Com relagdo aos servigos de saude, o municipio ¢ referéncia regional para outros 21
municipios menores do Reconcavo da Bahia. O municipio possui 168 estabelecimentos de
saude, sendo 49 estabelecimentos cadastrados como clinicas/ambulatdrios especializados, 48
cadastros como consultdrios. O municipio conta ainda com cinco hospitais e dois hospitais dia.
Possui 3,2 leitos de internacdo por 1000 habitantes.

Foram registrados 1.412 nascidos vivos de maes residentes em Santo Antonio de Jesus
em 2017, dos quais 99,5% ocorreram em ambiente hospitalar, predominando o parto cesareo
(65%) (SANTO ANTONIO DE JESUS, 2017, 2019). No ano de 2017 foram registrados 651
obitos, dos quais 190 (29,2%) foram por Doencas do Aparelho Circulatorio (DAC) el08
(16,6%) por causas externas. (BRASIL, 2013c; SANTO ANTONIO DE JESUS, 2019).
Seguindo a tendéncia contemporanea de transi¢do epidemioldgica, as doengas cronicas nao
transmissiveis se apresentam como a principal causa de mortalidade no municipio.

O territorio do municipio estd dividido em cinco Distritos Sanitarios. Na atenc¢do
primaria o municipio conta atualmente com 22 equipes da Estratégia Saude da Familia,
abrangendo 70,7% da populagao, e mais quatro Unidades Basicas de Satde (UBS) tradicionais,
o que lhe confere uma cobertura populacional total da Atengdo Basica de 79,49% (SANTO
ANTONIO DE JESUS, 2019). Possui ainda 17 Equipes de Satde Bucal, com uma cobertura
populacional de 57,24%. Um total de 178 Agentes Comunitarios de Satde encontram se em

atividade no municipio.
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Segundo dados da Pesquisa Nacional de Satude (PNS) realizada em 2013, a estimativa
média de prevaléncia de HAS entre adultos no municipio era de 21,4% (BRASIL, 2013c).
Segundo dados do e-SUS da Atengéo Basica, no ano de 2017 foram realizadas 37.129 consultas
para pessoas com diagnostico de hipertensdo arterial no municipio, correspondendo a 44% das
consultas totais realizadas naquele ano (excluindo-se a demanda espontanea).

No ano de 2017 foram realizados um total de 197.107 procedimentos pelos
profissionais da atengdo basica do municipio. Destes procedimentos o mais frequentemente
realizado, com um total de 67.626 (34%), foi a afericdo da pressdo arterial (E-SUS;
MINISTERIO DA SAUDE, 2019). O segundo procedimento mais realizado foi a medigio de
peso para acompanhamento ambulatorial, com 58.768 (30%) do total. Ressalta-se aqui que os
dois procedimentos mais realizados, no contexto das unidades da atencao basica do municipio,
utilizam equipamentos (esfigmomandmetros e balangas) que possuem regulamentacdo de
comercializagdo, manutengdo e calibragdo determinados pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO).

Do total de medicamentos dispensados pela rede propria, 67% sdo relacionados com
o tratamento da Hipertensdo Arterial. O custo para a aquisicdo dos anti-hipertensivos da rede
correspondeu a 23% do total das aquisi¢gdes de medicamentos pela Secretaria de Saude do
Municipio (SANTO ANTONIO DE JESUS, 2019).

Hipertensdo arterial sistémica ¢ situagdo clinica prevalente no municipio de Santo
Antonio de Jesus. Diversas a¢des e procedimentos no municipio sdo direcionados a atengéo ao
usuario portador de HAS, sendo a aferi¢do da pressdo arterial o procedimento mais comumente
realizado pelos profissionais da atengdo basica. A afericdo da pressdo arterial demanda a
utilizagdo de esfigmomandmetros em conformidade ao preconizado pelo INMETRO, a fim de
garantir acuracia dos resultados obtidos. Conhecer o perfil dos esfigmomanoémetros disponiveis
na aten¢do primaria do municipio assume importancia, quando se toma consciéncia da

prevaléncia de HAS e das demandas das equipes da atencdo primaria do municipio.

2.3 DIAGNOSTICO DE HIPERTENSAO ARTERIAL

Hipertensao arterial ¢ uma doenca silenciosa, com restrita manifesta¢do de sintomas,
o que dificulta sua identificagdo precoce. O diagnoéstico ¢ baseado na afericdo dos niveis
pressoricos a nivel domiciliar ou ambulatorial (MALACHIAS et al., 2016b). A recomendacio
atual ¢ a de que a afericdo da Pressdo Arterial (PA) seja realizada a cada consulta, por médicos

de qualquer especialidade (BRASIL, 2013b; MALACHIAS et al., 2016a). Alguns sistemas de
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saude ampliam a possibilidade de cenarios para a realizagdo da aferi¢do da pressdo arterial,
aumentando assim a oferta deste servico a populag@o. No Reino Unido a afericdo da pressao
arterial em farmdcias ¢ estratégia reconhecida para o diagndstico e acompanhamento dos
usuarios portadores de HAS na atencdo primaria (HODGKINSON et al., 2016).

O padrao ouro para a afericdo instantanea ¢ a leitura intra-arterial da pressdo, através
da inser¢do de um cateter no lumen arterial (SIMEL, 2009). Apesar de acurada, a aferi¢do direta
intra-arterial ¢ um procedimento dispendioso e com significativos riscos de complicagdes.
Deste modo, o método mais comumente utilizado a nivel ambulatorial é a aferi¢do indireta
casual da pressdo arterial (BRASIL, 2013b; MALACHIAS et al., 2016b). A utilizagdo de duas
outras metodologias podem ser aplicadas para a confirmacdo do diagndstico, tanto a
monitorizacdo ambulatorial da pressao arterial (MAPA), quanto a monitorizacdo residencial da
pressdo arterial (MRPA) (NOBRE F, 2018). Existem dois tipos de modelos de
esfigmomanometros disponiveis para uso a nivel ambulatorial, os mecanicos e os digitais. Os
esfigmomandmetros mecanicos podem ser divididos entre os modelos de merctrio e aneroides
(CLARK; MCDONAGH; MCMANUS, 2019; COURT, C. et al., 2011; KNIGHT et al., 2001;
MALACHIAS et al., 2016b).

Os valores da pressdo arterial em um determinado individuo sdo variaveis, e fontes de
varia¢do incluem caracteristicas do proprio individuo, o equipamento, a temperatura do
ambiente, o tempo de repouso, consumo de cafeina entre outros (SIMEL, 2009). A variagdo
nos valores da pressdo arterial sistélica pode ser de até 12 mmHg entre duas aferigdes distintas
(CANNER et al., 1991). Deste modo, é recomendado que a cada visita ou consulta sejam
realizadas ao menos duas afericdes da pressdo arterial. A realizagdo de mais de uma afericao,
com a determinagdo de uma média pode se aproximar de forma mais fidedigna do real valor
pressorico (DRAWZ; 1X, 2018).

A afericdo da pressdo arterial no ambulatério ¢ chamada de afericdo ocasional de
consultorio (BRASIL, 2013b; MALACHIAS et al., 2016b; SIMEL, 2009). Recomenda-se que
o procedimento seja realizado em ambiente calmo e silencioso. Inicialmente deve ser realizado
o preparo do paciente, devendo este permanecer em repouso por ao menos 5 minutos. O
procedimento deve ser explicado ao paciente, sendo este instruido a ndo falar durante a aferigdo.
Recomendagao ¢ feita no sentido de verificar se o paciente ndo estd com a bexiga cheia, ingeriu
bebidas alcodlicas, café, alimentos, fumou nos 30 minutos anteriores ou praticou atividade

fisica ha menos de 60 minutos. O paciente deve estar sentado, com pernas descruzadas, pés
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apoiados no chdo e relaxado. O brago deve estar na altura do coragao, apoiado, com a palma da
mao voltada para cima e as roupas ndo devem garrotear o membro.

Ap6s o preparo e orientagdes prestadas ao paciente, a realizagdo da aferigdo ¢ iniciada.
Inicialmente determina-se a circunferéncia do brago no ponto médio entre acromio e olécrano.
O manguito ¢ selecionado de acordo com a circunferéncia do brago. O manguito deve ser
colocado sem deixar folgas, 2 a 3 cm acima da fossa cubital. O meio da parte compressiva do
manguito deve ser centralizado sobre a artéria braquial. E realizada a estimativa da pressio
arterial sistolica pela palpagdo do pulso radial. A artéria braquial na fossa cubital ¢ identificada
por palpacdo, e a campanula ou o diafragma do estetoscopio ¢ ali colocada sem compressao
excessiva. O manguito ¢ entdo inflado até ultrapassar 20 mmHg o nivel estimado da pressdo
sistolica obtido pela palpagdo. Procede-se entdo a deflagdo lenta, na velocidade de 2 mmHg por
segundo (MALACHIAS et al., 2016b).

A PA sistolica é determinada pela identificagdo do primeiro som de Korotkoff, sendo
a diastdlica determinada pelo desaparecimento dos sons na fase V (BABBS, 2015). A ausculta
deve ser mantida até cerca de 20 mmHg abaixo do ultimo som. Se os batimentos persistirem
até o nivel zero, a pressdo arterial diastolica ¢ definida pelo abafamento dos sons na fase IV de
Korotkoff. Em cada consulta, ao menos duas afericdes devem ser realizadas, com intervalo
minimo um minuto. A PA deve ser aferida em ambos os bragos na primeira consulta, sendo
considerado o valor do brago onde foi obtida a maior pressdo como referéncia. O resultado
obtido deve ser informado ao paciente, e posteriormente registrado em prontudrio. No total,
segundo as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, sdo 16 as etapas presentes
no processo de afericio (MALACHIAS et al., 2016b).

Os valores obtidos com a aferi¢do casual de ambulatério sdo utilizados para a
categorizagdo do individuo como normotenso ou hipertenso. A atual classificagdo adotada pela
Sociedade Brasileira de Cardiologia prevé os seguintes estratos de classificagdo para a pressao
arterial: 6tima, normal, pré-hipertensdo, hipertensdo estagios 1, 2 ou 3 (BARROSO et al,
2020). Para cada um dos estratos sdo adotados valores de referéncia tanto para a pressdao
sistolica e diastolica, sendo assumida a classificagdo de onde se enquadrar o maior valor obtido
de qualquer uma das duas pressdes.

Estudos apontam a existéncia de diferencas entre os valores obtidos em ambulatorio e
domicilio, sendo os valores obtidos a nivel residencial geralmente inferiores aos ambulatoriais
(CLARK; MCDONAGH; MCMANUS, 2019). O diagnéstico da HAS também pode ser

realizado através da aplicagdo da MRPA ou MAPA. Entre as vantagens destes dois métodos
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estdo o maior nimero de medidas obtidas, a reducdo do efeito do jaleco branco, e 0 maior
engajamento do paciente com o seu diagndstico e acompanhamento (NOBRE, F et al., 2018).
A MRPA possui protocolo especifico, consistindo na afericdo dos niveis pressoricos fora do
consultorio. Sdo obtidas trés medi¢des pela manha, antes do desjejum e da tomada da
medicacdo, e trés a noite, antes do jantar, durante cinco dias. Um segundo protocolo preconiza
duas medi¢des em cada uma dessas duas sessoes, durante sete dias. Os valores de referéncia de
normalidade na MRPA sio distintos daqueles obtidos da pressdo eventual de consultorio.

A MAPA permite o registro indireto e intermitente da PA durante 24 horas, durante os
periodos de vigilia e sono, identificando alteragdes circadianas. A auséncia de descenso da
pressdo arterial no periodo de sono ¢ um achado comumente relacionado a apneia obstrutiva do
sono (MALACHIAS et al., 2016b; NOBRE, F et al., 2018). Uma desvantagem do método ¢ a
necessidade de equipamento especifico, o que eleva o seu custo. Os valores de normalidade na
MAPA siao separados de acordo com o periodo do dia analisado, tendo valores diferenciados
para os periodos de vigilia, sono e o periodo total (NOBRE, F ef al., 2018).

Considerados os valores obtidos com a mensurac¢do da pressdo arterial, o usuario pode
ser classificado em 4 categorias distintas: normotensdo verdadeira, hipertensdo verdadeira,
hipertensdo do jaleco branco, e hipertensdo mascarada (MALACHIAS et al., 2016b; MION
JUNIOR et al., 2002; NOBRE, F et al., 2018). Normotensdo verdadeira ¢ definida pela
observagdo de valores dentro da faixa de normalidade tanto na afericdo casual quanto nos
métodos de monitorizacdo residencial. Hipertensdo verdadeira define-se pela concordancia nos
achados de valores elevados nas duas estratégias de aferigdo da pressdo arterial. Hipertensao do
jaleco branco ¢ caracterizada por valores anormais da pressdo no consultério, porém com
valores considerados normais pela MAPA ou MRPA. Hipertensdo mascarada ¢ caracterizada
por valores normais da pressao no consultorio, no entanto com valores elevados pela MAPA
ou MRPA (MALACHIAS et al., 2016b).

O diagnostico de hipertensdo arterial a nivel ambulatorial é baseado na aferigdo
indireta dos niveis pressoricos. O respeito aos protocolos clinicos que disciplinam as etapas de
afericdo ¢ essencial para se garantir acuricia e reprodutibilidade dos resultados obtidos.
Diferentes métodos como a MAPA e MRPA podem ser utilizados com a finalidade de
esclarecimento de possiveis dividas diagnosticas. Estas tecnologias devem ser consideradas no

cenario da atencdo primaria, com a finalidade de garantir um diagnostico acurado.
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2.4 VIESES NA AFERICAO DA PRESSAO ARTERIAL — ENFOQUE PARA A
ATENCAO PRIMARIA

Sédo identificados diversos vieses para o procedimento de aferigdo da pressdo arterial,
que podem ser divididos entre aleatorios e sistematicos (BUCHANAN; ORRIS; KARLINER,
2011; KALLIOINEN et al., 2017; SANTOS; GOMES, 2013). O erro aleatorio ocorre ao acaso,
variando de modo uniforme, sendo possivel estima-lo através de testes estatisticos. O erro
sistematico ¢ definido como qualquer processo, que retorne um resultado diverso daquele
existente na realidade, podendo ocorrer em qualquer etapa do processo de inferéncia
(COUTINHO, 1998). Alguns exemplos de potenciais vieses do processo de afericao da pressdo
arterial sdo: aplicacdo incorreta da técnica, unidades com alto nivel de barulho, equipamentos
descalibrados, e o registro inadequado dos valores pressoricos em prontuario.

Revisdo sistematica identificou 33 potenciais vieses para o procedimento de aferi¢do
da pressdo arterial (KALLIOINEN et al., 2017). A publicagdo divide as fontes de erros da
afericdo em quatro grupos: aqueles relacionados aos pacientes; os relativos aos equipamentos
utilizados; relacionados a técnica utilizada; e relacionados ao examinador. Entre as fontes de
vieses relacionadas ao usuario cita-se: ingestdao de alimentos, alcool, cafeina, nicotina, distensao
da bexiga, exposi¢do ao frio, membro superior parético, ¢ efeito do jaleco branco. Em relagéo
aos equipamentos utilizados ¢ fonte de erro a utiliza¢do de dispositivos descalibrados. Quanto
a técnica aplicada para o procedimento de aferi¢cdo, sdo potenciais vieses citados a auséncia do
periodo de repouso, erro na posi¢ao do brago, pernas cruzadas. Os fatores de erro relacionados
ao observador citados incluem déficit auditivo, e a preferéncia pelo registro em prontudrio do
valor terminado em zero.

O ambiente da atencdo primdaria apresenta particularidades em relacdo a outros
ambientes e niveis de atencdo, que podem contribuir para a perda da acuracia do procedimento
de verificagdo da PA (BRASIL, 2013b). O modo como ocorre o acolhimento, como ¢
estruturado o ambiente da sala de espera, o tempo de espera para atendimento, o nivel de ruido
do espaco fisico da unidade, podem em teoria influenciar no humor e sensagao de bem estar do
usuario, levando a variagdes transitorias de seus niveis pressoricos (KALLIOINEN et al.,
2017). Exemplo mais especifico ¢ a forma de modelagem do processo de afericdo da pressdo
arterial das unidades. Algumas unidades adotam o modelo onde a aferi¢do da pressdo arterial é
realizada em ambiente de triagem, ao passo que em outras unidades a pressdo ¢ aferida pelo

proprio profissional que ird prestar assisténcia ao usuario. Estudos recentes demonstram que a
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afericdo da pressdo arterial segundo a modelagem de triagem tende a retornar valores de niveis
pressoricos mais baixos (JOHNSON et al., 2018).

A técnica para a realizagdo da afericdo da pressdo arterial preconiza a utilizagdo de
manguitos adequados a circunferéncia braquial de cada individuo, e a disponibilidade de
manguitos com diferentes tamanhos ndo ¢ uma realidade nas unidades da atengdo primaria
brasileira (NEVES et al., 2018). Artigo publicado por Destefano e cols. (2017) avaliou a
disponibilidade e utilizagdo de manguitos por profissionais de enfermagem da atengdo primaria
de Blumenau — Santa Catarina. O estudo constatou uma inadequagdo no uso do manguito em
42,8% das aferi¢des individuais.

A utilizacdo de esfigmomanometros descalibrados ¢ outro fator reconhecido para a
obtencado de cifras pressoricas inacuradas. Estudo realizado no Reino Unido encontrou 14,8%
dos esfigmomandmetros aneroides descalibrados, ao passo que na Suica este nimero chegou a
a 18,6% (ASHWORTH et al., 2001; ZUBER et al., 2013b). Em paises em desenvolvimento a
prevaléncia de esfigmomandmetros descalibrados chega a 90%, como na cidade de Enugu na
Nigéria (CHIJIOKE et al., 2015). Em um ambiente de ensino médico na India, foi relatada a
impressionante taxa de 100% de dispositivos descalibrados (MISHRA et al., 2013).

A maneira como sdo registrados os valores da pressdo arterial em prontuario também
¢ um potencial viés identificado na atengdo priméria. Estudo realizado na India, reportou que
72% dos registros em prontuario apresentavam como digito terminal o nimero zero (WULSA
et al.,2016). Dado adicional do mesmo estudo demonstrou que 43% dos registros eram de dois
valores: 110/70 e 120/80 mmHg. Um segundo estudo, realizado no cenario da aten¢do primaria
do Canada, identificou 81% dos registros da pressao arterial sistolica terminados com o digito
zero, ao passo que 79% dos registros da diastdlica seguiam a mesma tendéncia (NIYONSENGA
et al.,2008). Ao se considerar o atributo de responsabilizacdo e acompanhamento longitudinal,
o adequado registro dos dados em prontuario, que servirdo de referéncia aos futuros encontros
entre usudrio e profissional, ¢ fundamental para a o acompanhamento integral e longitudinal do
usuario.

Multiplos aspectos podem ser apontados como fatores explicativos para a presenca de
vieses sistematicos de afericdo da PA no ambiente da aten¢do primaria. Estudo qualitativo
realizado em clinicas de ateng@o primaria geridas pela Universidade McGovern, no Texas
(Estados Unidos), identificou fatores que afetam a correta aferigdo da pressdo arterial neste
cenario (HWANG et al., 2018). Entre os fatores apontados citam-se a falta de conhecimento

dos gestores e profissionais de nivel superior, auséncia de feedback por parte dos coordenadores
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das unidades, agendas médicas lotadas, realizacdo de multiplas tarefas em cada turno de
trabalho, auséncia de cadeiras adequadas (sem suporte para membros superiores), entre outros.

Hipertensao arterial ¢ problema de satide com grande impacto para a satde publica no
Brasil. A afericdo da pressdo arterial acurada ¢é essencial para o adequado manejo clinico desta
patologia, no entanto uma série de fatores terminam por se constituir como vieses. Na atencdo
primaria, a utilizagdo de esfigmomanometros fora de conformidade ¢ um dos vieses

sistematicos que contribuem para a obtengao de cifras pressoricas incorretas.

2.5 CONFORMIDADE DOS ESFIGMOMANOMETROS NA ATENCAO PRIMARIA
BRASILEIRA — UMA INFORMACAO DESCONHECIDA

Os esfigmomandmetros fazem parte do rol de insumos disponiveis nas unidades de
saude da aten¢@o primdria brasileira. A utilizagdo destes equipamentos, fora dos parametros de
conformidade exigidos para o seu adequado funcionamento, contribui diretamente para o
insucesso das politicas publicas de enfrentamento a HAS (STARKE; SANTA HELENA,
2018a). O esfigmomandmetro ¢ um equipamento de baixo custo, sendo o modelo aneroide o
mais utilizado nos diferentes niveis de atengdo no Brasil (MION JUNIOR et al., 2002; NEVES
etal.,2018).

Diversos estudos direcionaram atencdo as caracteristicas dos esfigmomandmetros
utilizados na ateng@o primaria mundial (ROUSE; MARSHALL, 2001b). Estudo realizado na
atengdo primaria do Canada identificou 15,5% de equipamentos descalibrados
(NITYONSENGA et al., 2008). Na Australia este numero foi de 5%, no entanto cita-se que neste
pais a periodicidade de verificagcdo dos esfigmomandmetros ¢ de 6 meses (SHAH et al., 2004).
Em paises em desenvolvimento, a exemplo da Turquia, as taxas de descalibra¢do chegam a
54,8% (BASAK, KARAZEYBEK, 1999). Os estudos apontam para a tendéncia de utilizagdo
dos modelos digitais em paises desenvolvidos, ao passo que predominam os modelos mecéanicos
(aneroide e de mercurio) em paises em desenvolvimento.

Revisdo de literatura realizada no contexto do presente projeto de pesquisa ndo
identificou publicacao avaliando os esfigmomandmetros em uso na atengdo primaria brasileira.
Os dados nacionais advém de equipamentos dos niveis secundario e terciario da atencao. Estudo
realizado pela Universidade de Sao Paulo avaliou 544 esfigmomanometros do Hospital
Universitario da Faculdade de Medicina e de consultérios privados (MION; PIERIN, 1998).
Do total de esfigmomanometros 320 (59%) eram de coluna de mercurio, sendo que entre os de

modelo aneroide 58% encontravam-se descalibrados.
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Serafim e cols. (2012) publicaram estudo avaliando a calibracdo de 162
esfigmomanometros (98% aneroides) em quatro hospitais terciarios da capital paulista, tendo
encontrado 56,2% de equipamentos descalibrados. Dado adicional, os autores reportaram uma
diferenga significativa entre unidades publicas e privadas, com piores resultados em hospitais
publicos. Mais recentemente Maia (2017a) avaliou 337 esfigmomandmetros dos servigos de
emergéncia de 25 hospitais da cidade de Belo Horizonte-MG. Foram encontrados 78% de
tensiometros fora de conformidade, sendo também reportada um pior resultado em hospitais
com gestdo publica.

As publicacdes brasileiras sobre o tema permitem identificar a tendéncia temporal de
substituicdo dos esfigmomandmetros de coluna de mercurio por modelos aneroides. Dado
adicional € a consisténcia na identificagcdo de equipamentos com pior desempenho nas unidades
com gestao publica (SERAFIM et al., 2012; MAIA et al., 2017a). Os estudos brasileiros foram
conduzidos majoritariamente em capitais do sudeste, em hospitais universitarios e unidades
com gestdo privada. Identificam-se aqui algumas lacunas, como a auséncia de dados relativos
a outras regiodes do pais, a exemplo da regido Nordeste, ¢ a falta de publica¢des com foco para
as redes de aten¢do primaria.

A preocupagdo com conformidade dos esfigmomandmetros das redes de atencgdo
primaria deve ser compreendida em um contexto mais amplo. Os processos de trabalho e de
gestdo, proprias deste nivel da atengdo, podem repercutir na qualidade dos equipamentos. A
limitada disponibilidade de recursos financeiros pode, em tese, terminar por influenciar na
decisdo de aquisicio de modelos de tensidmetros de menor qualidade. E comum que na
realidade das unidades de satide brasileiras, este equipamento circule por diferentes ambientes,
estando mais exposto a traumas mecanicos (NEVES ez al., 2018; STARKE; SANTA HELENA,
2018b). Como exemplo, no processo de trabalho da aten¢do domiciliar, o esfigmomanometro
termina por circular fora da unidade de satiide, ampliando a possibilidade de exposi¢do a
impactos fisicos.

A obtengdo das cifras pressoricas pelo método auscultatorio ¢ utilizada ha 120 anos.
A técnica esta parametrizada desde 1939 e descrita em Diretrizes Brasileiras desde o [ Consenso
Brasileiro para o Tratamento da Hipertensdo de 1991 e nos Cadernos da Atencdo Basica
(BRASIL, 2013b). A medida acurada da pressdo arterial ¢ essencial para o rastreamento,
manejo e aplicagdo de politicas publicas relacionadas ao problema de satide publica hipertensdo
arterial. A aferi¢do da pressdo arterial ¢ um procedimento simples, no entanto caracteristicas

da atengdo primaria, como ambiente e equipamentos podem influenciar nos resultados obtidos.
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A assisténcia integral e de qualidade ao portador de hipertensdo passa pela avaliagdo
de todo o processo de assisténcia no nivel primario de atencdo. A primeira etapa, desta
complexa linha do cuidado, ¢ a afericdo da pressdo arterial, que demanda a utilizagdo de
esfigmomandmetros calibrados. A utilizagdo deste dispositivo fora de conformidade ¢ um dos
erros sistematicos de afericdo da pressao arterial identificados no nivel da atencdo primaria

mundial.

2.6 DISPOSITIVOS DE AFERICAO DA PRESSAO ARTERIAL

A atengdo dispensada com a pressdo arterial ¢ antiga na historia da humanidade. Ha
cerca de 4000 anos, o imperador chinés Huang-Ti ja relatava a associa¢do da presencga ao exame
fisico de pulsos amplos palpaveis e a elevada ingesta de sal, com aumento na tendéncia de
eventos cerebrais agudos (BRIEN, 1994). No entanto, a afericdo da pressdo arterial teve de
esperar pelas descobertas de William Harvey, que descreveu o sistema circulatério no século
XVII, e também pelos experimentos de Stephen Hales no século XVIII, que demonstrou que
sangue arterial possuia pressdo suficiente para elevar-se a certa altura quando puncionada a
artéria de um cavalo (BRIEN, 1994; PASKALEV, DOBRIN, ANNA KIRCHEVA, 2005). A
aplicabilidade clinica destas descobertas teve de esperar pelo desenvolvimento de dispositivos
de aferigdo da pressdo arterial com maior praticidade para uso.

Em 1828 Jean-Leonard Marie Poiseuille reportou a utilizagdo de um
esfigmomanometro de mercurio pela primeira vez. Em 1847 Carl Ludwig modificou o primeiro
esfigmomandmetro, adicionando uma escala ao aparelho, possibilitando a identificagdo das
cifras pressoricas (BRIEN, 1994). A primeira utilizacdo do esfigmomandmetro em humanos
ocorreu no mesmo ano, durante uma cirurgia de amputacdo de membro inferior, para a
monitorizagdo da pressdo sistolica durante o transoperatorio.

Em abril de 1905 Nicolai Korotkoff descreveu o método auscultatorio de afericdo, que
persiste até os dias atuais (BABBS, 2015; BRIEN, 1994; PASKALEV, DOBRIN, ANNA
KIRCHEVA, 2005). O método é baseado na oclusdo de uma determinada artéria, com a
subsequente ausculta dos sons produzidos quando ¢ desinflado o mandmetro de pressdo,
permitindo o retorno do fluxo ao vaso. A pressdo arterial sistolica corresponde ao momento de
retorno do fluxo, e a pressdo diastolica a0 momento em que a pressdo externa sobre o vaso ndo
interfere na ausculta do mesmo. Estes sons receberam o nome do seu descobridor, passando a

ser chamados de sons de Korotkov (BABBS, 2015).
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Para diagnosticar e tratar hipertensdo arterial ¢ condi¢do necessaria a disponibilidade
de dispositivos capazes de mensurar ao menos dois niveis da pressdo arterial de forma acurada,
a pressao sistolica e diastolica (TOLONEN et al., 2015). Estes mesmos dispositivos devem ser
adequados a pacientes com diferentes caracteristicas fisicas, como criangas, idosos, obesos,
gestantes e portadores de arritmias. A despeito das diferentes circunstancias ou condi¢des de
uso, uma condi¢do sine qua non permanece para estes dispositivos de afericdo, a necessidade
de serem acurados.

Diferentes esfigmomanometros estdo disponiveis para uso clinico no Brasil. Os
esfigmomandmetros antes de serem disponibilizados para uso clinico passam por um processo
de aprovacdo do modelo junto a Diretoria de Metrologia Legal (DIMEL) (BRASIL, 2017b).
Durante este processo diferentes testes sdo executados, com a finalidade de garantir
confiabilidade metrologica ao instrumento. Subsequentemente, apds o inicio de sua utilizagdo
em cendrio clinico, os esfigmomandmetros devem passar por avaliagdo periddica de sua
conformidade.

Os esfigmomanometros podem ser divididos em dois tipos, os mecanicos e os digitais.
Os esfigmomandmetros mecanicos se dividem entre os aneroides ¢ os de coluna de merctrio.
Os esfigmomandmetros digitais sdo equipamentos eletronicos automaticos, que quantificam a
pressdo arterial média através do método oscilométrico, e utilizam algoritmos para determinar
a pressao arterial sistolica e diastolica.

O esfigmomandmetro mecanico ¢ composto por um sistema de compressdo arterial e
obstrucao do fluxo de sangue, através de uma bolsa inflavel de borracha (manguito), a qual ¢é
envolvida por uma capa de tecido ineléstico, e conectada por um tubo de borracha a um
mandmetro de pressdo, e conectada a um dispositivo que tem a finalidade de insuflar a bolsa
inflavel (pera). Conectado a pera ha uma valvula de controle de saida do ar.

O esfigmomandmetro de coluna de merctrio utiliza este metal como liquido
manométrico sensivel a acdo do ar bombeado pela pera. No Brasil sua utilizagdo vem sendo
reduzida progressivamente, desde a entrada do Brasil na Convengao de Minamata. No entanto,
em paises com menor desenvolvimento econdmico, a utilizagdo deste tipo de equipamento
ainda se faz presente, chegando a representar 100% dos esfigmomandmetros da atengdo
primaria, em cidades como Enugu na Nigéria (CHIJIOKE et al., 2015). O modelo de coluna de

mercurio ¢ mostrado na figura 1.
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Figura 1. Esfigmomanometro de coluna de mercurio.

Fonte: SILVA JUNIOR, 2008.

A palavra aneroide deriva do grego “a meros” (nao liquido) e do sufixo “oid”
(semelhante). O modelo aneroide, ao contrario do modelo de coluna de mercurio, ndo utiliza
qualquer liquido manométrico (Figura 2). O esfigmomandmetro mecanico aneroide funciona
por elasticidade das ldminas metalicas presentes no mandémetro de pressdo. Os componentes
deste modelo sdo: uma pera infladora, valvula para controle da deflagdo, mandmetro aneroide,

manguito e bracadeira para manter a pressao constante.

Figura 2. Esfigmomanometro aneroide.

Pera infladora

Manémetro de presséo
Véalvola — &

Manguito e bracadeira

Fonte: SILVA JUNIOR, 2008.
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A pera insufladora ¢ utilizada para insuflar o manguito por meio de pressionamentos
continuos. Este mecanismo ¢ composto pela pera, feita de material elastico, uma valvula de
alivio para esvaziar o manguito e uma valvula que permite a passagem do ar em um unico

sentido para encher a pera (Figura 3).

Figura 3. Pera Insufladora.
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Valvula de alivio
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Fonte: SILVA JUNIOR, 2008.

O mandmetro possui internamente um mecanismo aneroide para detectar e medir a
pressdo (Figura 4). O manometro possui em sua por¢do posterior um prendedor para fixa-lo na
bracadeira. Em sua por¢ao frontal possui uma protecdo transparente, um ponteiro indicador,
uma escala de leitura, uma marca de tolerancia do zero, e inscrigdes obrigatorias como o0 nimero

do lote e registro do INMETRO.

Figura 4. Mandmetro de pressdo modelo aneroide.
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Fonte: SILVA JUNIOR, 2008.
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A bragadeira ¢ a por¢do do conjunto que sera colocada envolvendo o membro no qual
sera realizada a aferi¢do da pressdo arterial, sendo que ela é confeccionada de material
inelastico. Dentro da braceira, protegido do ambiente, fica localizado o manguito que tem a
funcdo de ser pressurizado, para realizar a oclusdo da artéria durante o procedimento. O
manguito é constituido de uma bolsa selada feita de material elastico, para armazenar ar sob
pressdo e pressionar o vaso condutor para medicdo da pressdo arterial. A dimensdo da
bracadeira e do manguito devem ser adequadas a circunferéncia do membro examinado, de
modo a garantir aferi¢do acurada. De acordo com a Sociedade Brasileira de Cardiologia (2016)
o conjunto bragadeira-manguito, pode ser dividido de acordo com o tamanho da circunferéncia
do braco do usuario: Infantil (16 a 21 cm); Adulto pequeno (22 a 26¢cm); Adulto (27 a 34 cm);
Adulto grande (35 a 44 cm); Coxa ou obeso (45 a 52 cm).

Para o procedimento de afericdo da pressdo arterial, o esfigmomandmetro mecanico
aneroide deve ser utilizado em conjunto com um estetoscopio, a fim de se aplicar a técnica
auscultatoria de Korotkoff. O estetoscopio ¢ um aparelho utilizado para amplificar sons
corporais, como os sons cardiacos, por exemplo (Figura 5). Seu principio de funcionamento é
baseado na transmissdo das ondas sonoras através de corpo sélido utilizando o ar preso nos

tubos para levar o som ao ouvido humano.

Figura 5. Estetoscopio.

Fonte: SILVA JUNIOR, 2008.
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2.7 AVALIACAO PERIODICA DOS ESFIGMOMANOMETROS

Entende-se por validagdo o processo de apreciagao técnica dos modelos de dispositivos
de afericdo da pressdo arterial, com a finalidade de realizar a verificagdo das caracteristicas
técnicas, da conformidade as normas vigentes. Trata-se, portanto, de um processo que antecede
a liberacdo do modelo para comercializagdo, e consequentemente sua utilizacdo por
profissionais de saude. No Brasil o primeiro protocolo de validag¢do foi apresentado pelo
INMETRO em 1996 (BRASIL, 1996).

Ap6s os processos de validagdo e verificagdo inicial, os esfigmomandmetros recebem
o registro de objeto e passam a ser comercializados. O Registro de objeto ¢ o ato pelo qual o
INMETRO autoriza a comercializacdo e utiliza¢do do selo de identificacdo da conformidade,
de um produto ou servigo. A concessdo do registro de objeto ¢ regulada pela Resolucdo n° 07,
de 22 de dezembro de 2016 (BRASIL, 2017¢c).

A avaliagdo de conformidade ¢ definida como o processo sistematizado, acompanhado
e avaliado, que objetiva propiciar adequado grau de seguimento a normas e regulamentos
técnicos, de um determinado produto ou servigo, com o menor custo para a sociedade (BRASIL,
2016b). Considerando que os esfigmomanometros de medi¢do ndo invasiva devem atender as
especificagdes metroldgicas, a Portaria INMETRO n.° 46, de 22 de janeiro de 2016 estabelece
que as avaliagdes periddicas devem ser realizadas a cada periodo de um ano, a contar da data
de aquisicdo do esfigmomandmetro. E responsabilidade do detentor do esfigmomandmetro,
manometro ou bragadeira, submeté-lo as verificagdes subsequentes.

Cada aparelho aprovado nas verificagcdes subsequentes deve receber a marca de
verificacdo ou o certificado de verificacdo da forma determinada na norma nimero NIE-Dimel-
006 (BRASIL, 2017b). O artigo oitavo, da Lei nimero 9933 de 1999, explicita que cabera ao
INMETRO ou ao 6rgdo ou entidade que detiver delegag@o de poder de policia processar e julgar
as infragdes e aplicar, isolada ou cumulativamente, as seguintes penalidades: adverténcia,
multa, interdi¢do, apreensdo, inutilizacdo, suspensdo do registro de objeto, e cancelamento do
registro de objeto.

As avaliagdes periddicas destes equipamentos ndo sdo realizadas diretamente pelo
INMETRO. Devido a grande extensao territorial do Brasil, e a politica de descentralizacdo das
atividades administrativas e operacionais do Governo Federal, o INMETRO optou por um
modelo descentralizado de atuacdo. As atividades relacionadas com a metrologia legal sdo
delegadas a Institutos de Metrologia e Qualidade, constituintes no Brasil da Rede de Metrologia

Legal e Qualidade — INMETRO (RBMQL-I). A RBMLQ-I ¢ o brago executivo da Instituigdo
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em todo o territorio brasileiro, incumbindo-se das verificagcdes e inspe¢des relativas aos
instrumentos de medigdo, da fiscalizagdo da conformidade dos produtos e do controle da
exatiddo das indicac¢Ges quantitativas dos produtos, de acordo com a legislacdo em vigor.

As verificagdes periddicas ndo seguem os mesmos pardmetros utilizados na
verificacdo inicial, sendo menos rigorosa que essa. Para a verificagdo periddica sdo descritas
trés etapas de avaliac@o: o exame de inspe¢do visual, a determinagdo do erro de indicag@o do
manometro, ¢ a determinagdo do escape de ar. A inspegdo visual consiste em verificar se o
esfigmomandmetro estad de acordo com o desenho anexo a portaria de aprovagdo de modelo ¢
possui as inscrigdes obrigatorias. A determinacdo do erro de indicacdo consiste em verificar a
calibracdo do instrumento, no intervalo de medi¢do em um ciclo crescente de pressdo (carga)
seguido de um ciclo decrescente (descarga). Para a determinag@o do escapamento de ar aplica-
se a pressd@o maxima de bragadeira indicada no instrumento de medig¢do por cinco minutos.

Os parametros especificados no regulamento técnico metroldgico para a avaliagdo de
conformidade, em avaliagcdes periddicas para esfigmomandmetros, definem que os testes
devem ser realizados nas seguintes condi¢des ambientais: temperatura entre 15°C a 25°C, ¢
umidade relativa do ar entre 20% e 85%.

Ap0s a realizagdo da etapa de inspecdo visual, da determinagdo do erro de indicagdo
do manometro, e da determinagdo do escapamento de ar, ¢ considerado em conformidade o
instrumento que for aprovado em todas as trés etapas os exame e ensaios aplicados na
verificagdo realizada. O aparelho recebe entdo o selo de verificagdo anual do INMETRO e passa

a ser liberado para uso clinico.

2.8 ESFIGMOMANOMETROS DESCALIBRADOS — REPERCUSSOES PARA SAUDE
PUBLICA

A abordagem integral para enfrentamento a HAS envolve diferentes agdes, desde o
rastreamento, diagnoéstico, tratamento e reabilitacdo. A falha em se alcangar os objetivos
esperados, em cada uma das acdes anteriormente descritas, contribui para o insucesso das
politicas publicas de enfrentamento a hipertensdo arterial (BRASIL, 2013b). O ponto em
comum, a partir do qual irdo se estruturar as a¢des de enfrentamento a hipertensdo arterial, no
cenario da aten¢do primaria, ¢ a afericdo da pressao arterial.

O adequado manejo depende da afericdo acurada da pressdo arterial, sendo este ponto
uma pedra angular para a adequada estruturag@o de projetos terapéuticos individuais e coletivos

(STERGIOU et al., 2018). Em caso de superestimacao das cifras pressoricas ocorre 0 excesso
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de diagnosticos (falso positivos), com consequente aumento de iatrogenias, incremento de
custos financeiros e sociais. Quando subestimada ocorre o retardo no diagnostico (falso
negativo) ou subtratamento, expondo o individuo as consequéncias indesejadas dos niveis
pressoricos elevados (MALACHIAS et al., 2016a). De uma forma ou de outra, a obtengéo de
resultados incorretos da pressdo arterial termina por contribuir para o insucesso das politicas
publicas de enfrentamento da HAS e das DCNT.

A medida casual da pressdo arterial em consultério possui baixa acuracia. Erros de
afericdo, mesmo que pequenos, podem contribuir para a classificag@o incorreta dos usuarios de
uma determinada rede de atencao. Barroso (2019) demonstrou que quando comparada a outros
métodos, como a monitorizagdo residencial da pressdo arterial, a medida casual ambulatorial
apresenta valores maiores para as pressoes arterial sistolica e diastolica, de 7,6 mmHg e 5,2
mmHg respectivamente. Ao aplicar o método de medida residencial da pressdo arterial (MRPA)
a uma populagdo brasileira de pré-hipertensos e hipertensos em estagio I, o mesmo autor
demonstrou que 33,3% dos diagnosticos baseados na medida casual se apresentavam
equivocados.

Diferentes publicagdes tém direcionado atengdo ao tema da utilizacdo de
esfigmomanometros fora de conformidade para a saude ptblica. O maior estudo direcionado a
esta questdo, envolveu a avaliacdo de 1462 esfigmomandmetros de 231 unidades da ateng@o
primaria no Condado de Birmingham, no Reino Unido (ROUSE; MARSHALL, 2001a). Os
autores reportaram 9,2% dos esfigmomanometros com erros de afericdo superiores a 5 mmHg.
Analise subsequente, utilizando como referéncia dados de inquérito populacional prévio,
permitiu estimar as taxas de erros de classificag@o do diagnostico de hipertensdo, considerando-
se a realizagdo de um unico procedimento de mensuragdo da pressdo arterial. Os autores
concluiram que a possibilidade de erro de classificagdo ¢ maior nos individuos mais jovens,
onde a prevaléncia de HAS ¢ também menor. Chama atencdo que, segundo o modelo de
estimativa do estudo, a quase totalidade das mulheres abaixo dos 35 anos classificadas como
hipertensas, foram assim diagnosticadas por utilizacdo de equipamentos fora de conformidade,
estimando um quantitativo de 24000 mulheres jovens em tratamento inapropriado para HAS
naquele pais. Vale ressaltar que o ponto de corte para a defini¢cdo do diagnostico de hipertensdo
no estudo foi de 160 mmHg para a presséo sistolica, sendo que no Brasil, este ponto de corte
encontra-se situado em 140 mmHg (MALACHIAS et al., 2016a).

Um segundo estudo também avaliou os impactos diretos nos erros de classificagdo, a

partir da utilizacdo de esfigmomandmetros fora de conformidade (TURNER et al., 2006).
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Através de simulagdes matematicas, os autores estimaram os efeitos combinados da varia¢do
randomica da afericdo da pressdo arterial (multiplas afericdes da pressdo arterial), e erros
sistematicos decorrentes da utilizacdo de esfigmomandmetros descalibrados. O método de
simulag¢do utilizado no estudo foi o método de Monte Carlo, aplicado sobre os dados derivados
do Australian National Nutrition Survey englobando pouco mais de 15 milhdes de adultos.
Concluiu-se que apos trés visitas, a utilizagdo de tensiometros descalibrados leva a ndo detecgéo
de hipertensao arterial sistolica em 20% dos individuos avaliados (falso negativo), e a detec¢@o
inapropriada de hipertensdo diastdlica (falso positivo) em 31% dos individuos visitados.
Considerando apenas a populagdo de mulheres jovens (menos de 24 anos), ocorre diagnostico
inapropriado de hipertensdo arterial em 63% dos casos (falso positivo). Dado adicional do
estudo € o de que o niimero de individuos com hipertensdo que deixam de ser diagnosticados
aumenta com o numero de aferi¢cdes realizadas, ao ponto em que apds 16 visitas, 50% dos
individuos do sexo masculino entre 55 ¢ 64 anos terminam por ndo ter o diagndstico de
hipertensao arterial confirmado.

Outro estudo publicado por Turner (2004) conduziu uma analise considerando o erro
sistematico dos esfigmomandmetros descalibrados, tomando como base uma populacgio adulta
(16 a 75 anos) das atengdes primarias do Canada e Inglaterra. Ao se considerar um erro
sistematico de 3 mmHg para cima, admitindo o ponto de corte de 140 mmHg para a pressao
sistolica, o autor estimou um aumento de casos falso positivos em 24%. Ao se admitir um erro
sistematico de 3 mmHg para baixo da pressdo sistolica, estimou-se um aumento de falso
negativos de 19% na mesma populacdo. O autor relatou que ao considerar um erro sistematico
de 3 mmHg para cima da pressao diastolica, considerando-se o ponto de corte em 90 mmHg, 4
de cada 9 individuos sdo incorretamente classificados como hipertensos. Utilizando se do ponto
de corte de 90 mmHg para a pressao diastolica, e adotando se a variacdo de 5 mmHg para cima,
a taxa de deteccdo de casos de hipertensao arterial ¢ aumentada em 132%.

Considerando as informacdes e a revisao de literatura conduzida para este projeto de
pesquisa, ndo foi identificada na literatura publicacdo que estime o impacto da utilizagdo de
esfigmomandmetros descalibrados na ateng¢@o primaria do Brasil. Rodrigues Filho e cols.
(2018) avaliaram o impacto de dispositivos descalibrados no cenario da atencdo secundaria
ambulatorial de Sdo Paulo, incluindo dados de 1604 individuos. A analise utilizou método de
analise de regressao, considerando uma descalibragdo dos esfigmomanometros de 5 mmHg. Os
resultados apontam para uma taxa de falsos negativos que variou de 7,74% a 14,4% ao se

considerar a pressdo arterial diastolica isoladamente, e de 5,83% a 12,22% ao se considerar a
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pressdo sistolica isoladamente. A taxa de falso positivos estimada para a populagdo variou de
10,1% a 25,98% ao se considerar apenas a pressdo arterial diastdlica, e de 6,36% a 32,95% ao
se considerar a pressdo arterial sistolica.

A prevaléncia estimada de hipertensao arterial na populacdo brasileira ¢ de 36 milhdes
de adultos (BRASIL, 2018c; MALACHIAS et al., 2016b). A partir da prevaléncia estimada de
hipertensdo arterial no pais, ¢ dos resultados do estudo de Rodrigues Filho (2018),
considerando-se as estimativas de falsos positivos no estudo, que variaram de 6,36% a 32,95%,
pode-se estimar uma amplitude de 2.300.000 a 11.900.000 de individuos classificados
incorretamente como hipertensos. A analise aqui considerada leva em conta apenas o viés da
utilizagdo de esfigmomandmetros descalibrados, sem considerar as demais varidveis que podem
influenciar neste desfecho. A atencdo a conformidade dos equipamentos utilizados na atengdo
primaria brasileira, considerando o potencial impacto ja apresentado, ¢ fundamental para a
garantia da assisténcia de qualidade ao usuario do Sistema Unico de Saude.

Ao se direcionar a questdo da utilizacdo de esfigmomandmetros fora de conformidade
para o cenario da atencdo basica, algumas colocagdes podem ser tecidas. Até o presente
momento, ndo foi identificado em territorio brasileiro nenhum programa publico direcionado a
garantia de conformidade dos esfigmomanometros utilizados na atengdo primaria. O
reconhecimento de que a utilizagdo de equipamentos fora de conformidade possui grande
impacto na qualidade da assisténcia, no cenario da atengdo primaria, deve fomentar a criagdo
de politicas voltadas a garantia da adequada manutenc¢ao dos esfigmomandmetros das unidades

de saude.

2.9 ESFIGMOMANOMETROS ANEROIDES — ALEM DA SIMPLES AFERICAO DA
PRESSAO ARTERIAL

Diferentes modelos de esfigmomandmetros estdo disponiveis para utilizagdo, como o
modelo aneroide, coluna de mercurio e digital, sendo que cada pais determina qual modelo sera
incorporado a sua rede de atencdo primaria. Cada modelo apresenta potenciais vantagens e
desvantagens de sua utilizacdo. O modelo aneroide apresenta vantagens como menor custo e
maior acuracia em determinadas populagoes (BHATT et al., 2016; SHAHBABU et al., 2016).
O modelo digital tem maior custo de aquisi¢do, no entanto, uma de suas vantagens ¢ a
possibilidade de reducdo do efeito do jaleco branco (FRANKLIN ef al, 2013). O
esfigmomanometro de coluna de mercurio ¢ reconhecido em diferentes estudos como o de

maior acuracia, no entanto, a Convengdo de Minamata vem restringindo a utilizagdo do
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mercurio na area da saide (BRASIL, 2018a; KNIGHT et al., 2001; SHAH et al., 2004;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015).

No Brasil o modelo aneroide ¢ o mais utilizado pelas equipes de Satide da Familia
(NEVES et al., 2018). No cenario da atengdo primaria de outros paises, a exemplo do Canada,
ha a preferéncia e simultdnea formalizag¢do pelo modelo digital NERENBERG et al., 2018).
Estudos descritivos realizados nos niveis de ateng¢do secundaria e terciaria do Brasil tém
demonstrado o progressivo aumento da utilizagdo de esfigmomandmetros digitais na pratica
clinica (MAIA et al, 2017b). A opgao por determinado modelo a ser inserido em um
determinado sistema de satde deve respeitar caracteristicas epidemioldgicas locais e a rede de
suporte e manutencao disponiveis em seu territorio (MONTEIRO; LESSA, 2010).

O Brasil apresenta uma realidade epidemioldgica e econdmica diferente de alguns
paises que adotaram o modelo digital como referéncia. O modelo aneroide pode ser utilizado
em manobras clinicas e procedimentos outros, para além da afericao dos niveis pressoricos. Tal
afirmacao ndo pode ser dita acerca dos modelos digitais. Nos topicos seguintes sdo apresentados
técnicas e procedimentos clinicos que demandam a utilizagdo do esfigmomandmetro aneroide.
O texto ndo tem como objetivo esgotar todas as potencialidades de utilizagdo do equipamento
aneroide, mas tem como premissa considerar a realidade epidemioldgica brasileira e rotinas das

ESF, para identificar potencialidades da aplicagdo do modelo aneroide na aten¢do primaria.

2.9.1 Provado Laco

Dengue ¢ uma doenca infecciosa causada por um arbovirus, que possui como principal
vetor o mosquito Aedes aegypti. O virus pertence ao género Flavivirus e a familia Flaviviridae.
E um virus RNA de filamento tinico e envelopado, que possui quatro sorotipos: DEN-1,DEN-
2, DEN-3 e DEN-4 (GUBLER, 1998). O Brasil possui o maior nimero de casos de dengue na
América do Sul, principalmente devido as condi¢des climaticas favoraveis a proliferagdo do
vetor, € ao processo de urbanizagdo acelerada e desorganizada das ultimas décadas
(JOHANSEN et al., 2018). O numero de casos de dengue tem crescido nos ultimos anos,
partindo de 2000 casos em 1992, 692000 em 2002 para mais de 1.4 milhdes em 2013.

As manifestagdes clinicas da doenca englobam um amplo espectro de sinais e
sintomas, que dependem da susceptibilidade do hospedeiro, genética viral, resposta imune e
reacoes cruzadas advindas de infec¢des prévias (NASCIMENTO et al., 2015). As formas
clinicas da dengue variam desde a Dengue Cléssica (DC), dengue com sinais de alarme (DSA),

e dengue grave (DG). A DC ¢ autolimitada, com duragao de 5 a 7 dias, sendo caracterizada por



41

febre de inicio sibito, acompanhada de cefaleia, dor retro orbitaria, mialgia, artralgia, nauseas,
vOmitos, exantema e prurido cutaneo. DSA caracteriza-se pela presenca de sinais de alarme,
que indicam maior chance de evolugdo para a DG, ¢ em caso de evidéncias de presenga de
extravasamento de plasma, esta forma ¢ associada a elevada taxa de mortalidade.

Em sua fase inicial a DG ¢ semelhante a DC, sendo o extravasamento de plasma a
manifestagdo especifica da forma grave. Na maioria dos casos este espectro da doenga ¢é
precedido por sinais de alarme, que anunciam a perda plasmatica e a iminéncia de choque,
indicando evolugdo para gravidade. O manejo correto dos pacientes depende do
reconhecimento precoce desses sinais, sendo um destes a presenca de plaquetopenia
(JOHANSEN et al., 2018).

A classificacdo de risco do paciente com dengue tem como objetivo agilizar a adogdo
de medidas clinicas com potencial de reducdo de morbidade e gravidade. O Ministério da Saude
estratifica os casos suspeitos de dengue em quatro grupos: Grupo A (sem sinais de alarme);
Grupo B (sem sinais de alarme, com condicao especial); Grupo C (sinais de alarme presentes);
Grupo D (dengue grave) (BRASIL, 2016a). A condi¢do especial presente no grupo B é a
manifestagdo hemorragica, identificada precocemente através da realizacdo da prova do lago
(também conhecida como prova de Rumpel-Leede). A prova do lago aponta para a presenca de
fragilidade microvascular ou plaquetopenia, condi¢des clinicas que podem anteceder o
extravasamento de plasma e a forma mais grave da dengue.

Para a realizacdo da prova do lago ¢ necessario determinar a pressao arterial média,
através da média dos valores das pressdes arterial sistolica e diastdlica. Em sequéncia ¢
desenhado no antebrago do paciente um quadrado com 2,5 cm de lado. O manguito do
esfigmomandmetro é entdo insuflado até o valor médio anteriormente obtido, e assim mantido
por cinco minutos em adultos. Em criangas este tempo € de trés minutos. Esta etapa da prova
do laco s6 € possivel de ser realizada com o esfigmomandmetro modelo aneroide. Apos este
tempo € realizada a contagem do niimero de petéquias que apareceram dentro do quadrado. A

prova ¢ considerada positiva se houver 20 ou mais petéquias.
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Figura 6. Prova do lago

Fonte: BRASIL, 2014.

A capacidade de identificar precocemente os individuos com sinais de alerta e
caracteristicas de alto risco, utilizando-se recursos amplamente disponiveis na aten¢ao primaria,
¢ estratégia importante para a reducdo de dbitos por dengue no nosso pais. A estratificacdo dos
casos clinicos de dengue pode demandar a realizacdo de exames laboratoriais, no entanto existe
limitada disponibilidade deste recurso em algumas unidades de saude, sendo a prova do lago
uma estratégia factivel de ser aplicada pelas equipes da atengdo primaria para a tomada de
decisdes clinicas. O conhecimento da prova do lago, uma manobra propedéutica de facil
execucdo, possibilita melhor assisténcia ao usuario com suspeita de dengue, sendo o

esfigmomandmetro aneroide fundamental para a sua realizagao.

2.9.2 Sinal de Osler

A populagdo idosa ¢ mais susceptivel as complicagdes oriundas da exposi¢ao cronica
a niveis pressoricos elevados, sendo estimada uma prevaléncia de 68% de hipertensdo entre os
idosos brasileiros (PICON et al., 2013). A medida da pressdo arterial no idoso deve levar em
conta uma série de particularidades, como a maior prevaléncia do efeito do avental branco, a
alteragdo em barorreceptores e o aumento na rigidez dos vasos arteriais, sendo estes possiveis
fontes de erros de aferi¢@o da pressdo arterial em idosos (KILZA, 2002).

O aumento da rigidez arterial, seja pela calcificacdo da camada média arterial ou por
doenga aterosclerotica pode levar a dificuldade de oclus@o da artéria durante o processo de

palpagdo do vaso e simultanea insuflacdo do manguito. Deste modo a pressdo do manguito
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necessaria para a oclusdo arterial serda maior do que a pressdo intra-arterial, representando a
pressdo necessaria para vencer a rigidez da parede da artéria, levando consequentemente a
superestimacdo dos niveis pressoricos. Esta caracteristica propedéutica pode levar ao
diagnostico inapropriado de hipertensdo arterial no individuo idoso.

A suspeita de pseudo-hipertensdo deve ser aventada em idosos com hipertensdo de
longa data sem lesdes de 6rgdo alvo, com sintomas de hipotensdo em uso de doses adequadas
de anti-hipertensivos, ou naqueles com a prova de Osler positiva. William Osler assim
descreveu a manobra em 1892: “Pode ser dificil estimar quanto do endurecimento e da rigidez
(da artéria) ¢ devido a tensdo do sangue dentro do vaso e quanto ao espessamento da parede.
Se, por exemplo, quando a radial ¢ comprimida pelo dedo indicador, a artéria pode ser sentida
além do ponto de compressdo, suas paredes estdo esclerosadas” (MESSERLI; VENTURA;
AMODEDO, 1985).

A manobra de Osler consiste em insuflar o manguito acima da pressdo sistolica, ou
seja, quando ndo se identifica mais o pulso radial, a0 mesmo tempo em que se tenta, através da
palpacdo, delimitar as artérias radial ou braquial. Em caso de existéncia de rigidez arterial, sera
possivel identificar a artéria, enquanto o manguito permanece insuflado. Neste caso a manobra
de Osler ¢ considerada positiva, e o valor aferido neste membro pode ndo corresponder ao
verdadeiro valor de sua pressdo arterial. Se a artéria ndo for mais palpada, significa que
colapsou e, portanto, considera-se com um sinal de Osler negativo (SCHMIDT, A.; PAZIN
FILHO; MACIEL, 2004).

Em individuos entre 60 e 70 anos a prevaléncia da manobra positiva € de cerca de 3%,
ao passo que alcanca 44% naqueles com mais de 86 anos (KILZA, 2002). A realizagdo da
manobra demanda unicamente um esfigmomanodmetro aneroide, sendo classificada como uma
tecnologia de cuidado leve. O achado positivo da manobra ndo ¢ patognomdnico de pseudo-
hipertensdo, mas serve como importante indicador da necessidade de avaliacdo adicional.
Resposta definitiva s6 podera ser obtida com a medida direta da pressao arterial. Hipertensdo
persiste como importante fator de risco para as DCNT, principalmente na populagdo mais idosa,
e o seu correto diagnostico ¢ fundamental para o sucesso de determinadas estratégias de satude
publica. O conhecimento por parte dos profissionais de saide da manobra de Osler pode

melhorar a qualidade da assisténcia ao portador de hipertensao arterial idoso.

2.9.3 Pulso Paradoxal

O profissional da area de satide deve estar treinado para a utilizacdo de técnicas e

manobras propedéuticas que auxiliem na identificacdo e tomada de decisdes em situagdes de
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urgénecia e emergéncia. Determinadas situagdes emergenciais sdo comuns ¢ demandam a
utilizagdo do esfigmomanometro para auxilio no diagnéstico, a exemplo da emergéncia
hipertensiva e tamponamento pericardico. A presenga de liquido no espago pericardico, levando
a restricdo do enchimento ventricular é situacdo ameacadora a vida, sendo denominada de
tamponamento cardiaco. O pulso paradoxal ¢ um sinal propedéutico de grande valor clinico
para a suspei¢do do tamponamento cardiaco (APPLETON; HATLE; POPP, 1988).

O achado do pulso paradoxal classicamente esta associado ao tamponamento cardiaco,
no entanto também pode estar presente em outras situagdes clinicas, como a doenga pulmonar
obstrutiva cronica, insuficiéncia respiratoria aguda e asma bronquica. Cabe aqui recordar
situacdo clinica que gera tamponamento cardiaco, sem, no entanto, apresentar pulso paradoxal,
a dissec¢do de aorta aguda associada a insuficiéncia da valvula adrtica (SCHMIDT, A.; PAZIN
FILHO; MACIEL, 2004).

A pressdo arterial varia com os batimentos cardiacos e entre a inspiragdo e expiracao.
Durante a inspirag@o ocorre redugdo da pressdo da caixa toracica, com o consequente aumento
do retorno venoso para as camaras cardiacas direitas. Este retorno venoso tende a causar um
discreto abaulamento do septo interventricular na dire¢do do ventriculo esquerdo, com
consequente redugdo relativa do volume no ventriculo esquerdo (APPLETON; HATLE; POPP,
1988). No tamponamento cardiaco, o abaulamento do septo interventricular leva a redugéo
efetiva do volume diastolico final do ventriculo esquerdo, levando a redugdo do débito do
ventriculo esquerdo durante a inspiragdo, com consequente redugdo da pressao arterial nesta
fase.

Para a pesquisa da presenca do pulso paradoxal utiliza-se um esfigmomanometro
aneroide. Inicialmente o manguito ¢ insuflado 10 mmHg acima do ponto de desaparecimento
do pulso braquial. Com o estetoscopio sobre a artéria braquial, procede-se a desinsuflagdo do
manguito de modo gradual, até que se ausculte o primeiro som de Korotkoff, sendo entdo
mantido o manguito insuflado neste nivel de pressdo. A partir deste momento a respiracdo do
paciente passa a ser observada, e se 0o som desaparece durante a inspiracdo, significa que ha
queda da pressao sistolica durante esta fase da respiracdo. O manguito ¢ entdo desinsuflado em
intervalos de 5 mmHg, e o som de Korotkoff mais uma vez identificado, a cada ponto de
deflagdo, até que ndo ocorra mais o desaparecimento do mesmo durante a inspira¢do. Com esta
técnica determina-se a queda da pressao sistolica durante a fase inspiratoria do paciente. Define-
se pulso paradoxal como a redugdo superior a 10 mmHg da pressdo arterial sistolica durante a

inspiragdo (SCHMIDT; PAZIN FILHO; MACIEL, 2004).
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A possibilidade de identificagdo de situacdes de urgéncia e emergéncia, por parte do
profissional de saude, utilizando apenas o esfigmomandmetro aneroide, deve ser valorizada. O
esfigmomanometro estd amplamente disponivel em unidades de saude, e o conhecimento da
técnica utilizada para a identificacdo do pulso paradoxal é simples, podendo fazer parte do

arsenal de manobras proped€uticas.

2.9.4 Sinal de Hill

Insuficiéncia da valvula aortica (IAo) € causa de insuficiéncia cardiaca, e tem como
principais causas a febre reumadtica e a endocardite infecciosa (SAURA et al., 2008). A
regurgitacdo da valvula aodrtica determina o refluxo de sangue da aorta para o coragdo,
apresentando simultaneamente o aumento da pré e pos carga do ventriculo esquerdo, com
dilatagdo progressiva do ventriculo esquerdo (TARASOUTCHI et al., 2017). A evolugdo
clinica da IAo costuma ser insidiosa, com um longo periodo sem manifestagdo de sintomas,
sendo o0 momento de surgimento de sintomas um marcador de pior progndstico desta patologia.
Deste modo, a identificagdo precoce é fundamental para a melhora do prognostico dos
portadores de [Ao. O ecocardiograma transtoracico € o exame de escolha para a confirmagao
do diagndstico, no entanto trata-se de um exame com custo e tempo de espera de realizagdo
significativo na rede de satide publica brasileira, de forma que os achados clinicos do exame
fisico devem ser valorizados pelas equipes de satide (LEMOES et al., 2013).

O sintoma clinico mais comum ¢ a dispneia aos esforcos, e uma série de sinais podem
estar presentes, como os sinais de Hill, Musset, Muller, Quincke, Traube, Durozietz e o sopro
de Autin Flint. Para a determinacdo do sinal de Hill ¢ realizada a afericdo da pressdo arterial
sistolica braquial e da artéria poplitea. A presenga de um valor da pressdo arterial poplitea
superior a 20 mmHg, em rela¢do ao valor obtido na artéria braquial, caracteriza a presenca do
sinal de Hill. O sinal de Hill comumente pode ser associado a gravidade da regurgitacdo aortica,
sendo que uma diferenca superior a 60 mmHg esta associada a lesdes regurgitantes severas
(LAZAR; QURESHI; SALCICCIOLI, 2008). O sinal de Hill ¢ o que apresenta a maior
sensibilidade para o diagnodstico de IAo entre os demais sinais periféricos da doenga. Trata—se
de manobra simples e de rapida realizagdo que pode auxiliar no diagndstico e estratificacdo de
individuos identificados com sopros cardiacos no consultério da atencdo primaria, sendo o

esfigmomandmetro o Unico instrumental necessario para a sua realizagao.
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2.9.5 Indice Tornozelo braquial

A identificacdo de individuos assintomaticos portadores de doenca aterosclerdtica ¢
fundamental para a prevengdo de desfechos cardiovasculares desfavoraveis. A primeira
manifestacdo da doenca aterosclerodtica, em até 50% dos individuos assintomaticos, costuma
ser um evento coronariano agudo (FALUDI ez al., 2017). A utilizagdo de escores de estimativa
do risco cardiovascular ¢ fundamental para a adequada assisténcia integral, auxiliando na
identificacdo de individuos de maior risco para complicacdes de doenga aterosclerdtica.
Diversos escores foram criados com a finalidade de propiciar a estimativa mais fidedigna do
risco cardiovascular. A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) sugere a utilizacdo do escore
de risco global (ERG), que estima em 10 anos o risco de ocorréncia de um evento
cardiovascular, como infarto do miocardio, acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca
ou vascular periférico. Paciente portadores de doenca aterosclerdtica subclinica (DASC),
apresentam maior risco cardiovascular, sendo estratificados como de alto risco cardiovascular.
A DASC pode ser pesquisada através da utilizacdo de exames complementares como doppler
arterial, no entanto mais uma vez, a disponibilidade destes exames ¢ limitada na rede de saude
publica. Como alternativa, a pesquisa do indice tornozelo braquial (ITB) pode ser utilizada para
a defini¢do da presenca de DASC.

A doenga arterial obstrutiva periférica (DAOP) se caracteriza pela presenca de placas
de aterosclerose na circulacdo arterial dos membros inferiores, e a presenca do ITB positivo ¢é
um dos seus achados clinicos. Deste modo o ITB pode ser utilizado tanto para o auxiliar no
diagnostico de DAOP, quanto para auxiliar na estimativa de risco cardiovascular. O ITB ¢
determinado através da utilizagdo de esfigmomandmetro e estetoscopio (Figura 7). E
caracterizado pela razdo entre a pressdo arterial sistolica do membro inferior (artéria tibial
posterior ou dorsal do pé) e pressio sistolica braquial JUNIOR, MARTIN, 2010). Uma relagio

inferior a 0,9 sugere a presenca de doenca arterial periférica.
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Fiﬁura 7. Indice Tornozelo Braquial
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Fonte: Site espacovitacardio.com.br (licenca Creative Commons)

Diferentes estudos t€ém demonstrado a importancia do ITB como ferramenta para
auxiliar no diagnostico e estratificacdo de risco de doengas cardiovasculares. Sua utilizagdo
oferece a possibilidade de identificacdo de doenga arterial periférica em sua fase inicial,
possibilitando cuidado integral ao usuario, prevencdo de danos, e consequente redugdo de

custos para o sistema de satde.

2.9.6 Hipotensao Postural

A hipotensao postural ¢ definida como a queda da pressao arterial sistolica superior
a 20 mmHg ou da pressdo diastdlica superior a 10 mmHg, quando da mudanca da posigdo
supina para a ortostatica (AYDIN; SOYSAL; ISIK, 2017). Decorre da regulagdo anormal da
pressdo arterial, ndo constituindo patologia especifica, mas serve como marcador de outras
condig¢des nosologicas. Em individuos idosos ¢ um marcador de fragilidade, e se associa com
aumento do risco de instabilidade postural e quedas (BRASIL, 2007). A hipotensdo
ortostatica ocorre em cerca de 20% dos idosos, decorrente de caracteristicas proprias dessa
faixa etdria, como a incapacidade de resposta dos barorreceptores, além da diminui¢do da
complacéncia arterial. Em individuos jovens geralmente esta relacionada a hipovolemia ou
desordens do sistema nervoso autonomo.

Uma adequada resposta hemodinamica ap6és a mudanca para posi¢cdo supina

demanda a adequada integrag@o entre os sistemas cardiovascular e nervoso autonomo. O ato
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de levantar o tronco resulta no acimulo de até 1000 ml de sangue nos membros inferiores e
na circulagdo esplénica. Como resposta, ocorrem aumentos na resisténcia vascular periférica,
retorno venoso ¢ do débito cardiaco. A deplecdo de volume intravascular, disfuncdo
autonomica ou incapacidade de aumento do débito cardiaco contribuem para a geracdo de
uma resposta inadequada & mudanca de postura, resultando na queda da pressdo arterial
(LANIER; MOTE; CLAY, 2011). Os sintomas associados a hipotensao postural variam desde
borramento visual, cefaleia, fadiga, convulsdes e até perda de consciéncia.

A presenga de hipotensdo postural pode ser investigada através da realizagdo do teste
de inclinacdo dinamica (tilt test) ou do teste de hipotensdo postural. O teste de inclinagdo €
um exame de maior custo, sendo adotado nos protocolos da atengdo basica o teste de
hipotensao postural (BRASIL, 2007; LANIER; MOTE; CLAY, 2011; PARANA, 2017). Para
o teste de hipotensdo postural ¢ realizada a afericdo da pressdo arterial nas posi¢des supina e
ortostatica, sendo considerado positivo quando ocorre reducdo da pressdo arterial sistolica
superior a 20 mmHg ou reducdo superior a 10 mmHg na pressdo diastolica, em até 3 minutos
ap6s a mudangca de postura. E um teste de simples realizagio no ambiente da atengio primaria,
que demanda apenas a disponibilidade de esfigmomandmetro aneroide, ¢ pode ajudar na
tomada de decisdes clinicas em problemas especificos, como instabilidade postural em

1dosos.

2.9.7 Consideracdes adicionais

Esta breve revisdo integrativa permitiu reconhecer a versatilidade do
esfigmomandometro modelo aneroide na pratica clinica. A rotina de trabalho das equipes da ESF
inclui a abordagem a problemas de satide diversos, € que podem demandar a realizagdo de
manobras proped€uticas para auxiliar na tomada de decisdes. O esfigmomandmetro pode ser
utilizado na avaliagdo de condigdes clinicas muito além da hipertensdo arterial, a exemplo de
avaliag@o e estratificacdo de risco cardiovascular, pseudo hipertensdo, insuficiéncia aortica,
tamponamento cardiaco e dengue. A utilizacdo do modelo aneroide no protocolo de atenc@o ao
individuo com suspeita de dengue, problema de satde de grande importincia para o Brasil, é
talvez o exemplo mais ilustrativo da versatilidade deste equipamento.

A despeito do enfoque dado neste capitulo tenha sido voltado a testes e manobras
utilizados por profissionais médicos e enfermeiros, devemos lembrar do processo de trabalho
multiprofissional na aten¢@o primaria. O esfigmomanometro também pode ser utilizado por

outros profissionais, a exemplo do fisioterapeuta. A mensuragdo da forca muscular ¢ utilizada
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para o diagndstico funcional, prevencdo de quedas e planejamento de terapias de reabilitagdo.
O teste muscular manual e o dinamometro manual sdo comumente utilizados para a mensuragao
da for¢a muscular, no entanto demandam equipamentos que geralmente ndo estdo disponiveis
nas unidades de saude da familia. Método alternativo ¢ o Teste do Esfigmomanometro
Modificado (TEM), que envolve a utilizacdo do esfigmomanometro aneroide (TEIXEIRA-
SALMELA et al., 2013).

O esfigmomandmetro ¢ um dos dispositivos que ampliam a capacidade de avaliagdo
clinica dos profissionais da Aten¢do Primaria. Sdo disponiveis diferentes modelos para uso, ¢
cada sistema de satide nacional termina por optar por determinado modelo. Em paises do
hemisfério norte, a exemplo de Canada e Suica existe formalizagdo pela escolha do modelo
digital (KACZOROWSKI et al., 2017; ZUBER et al., 2013b). No Brasil, o modelo mais
disponivel ¢ o aneroide, que possui a vantagem de ser utilizado em diferentes manobras e testes
propedéuticos. No Brasil, a realidade epidemioldgica, econdmica, disponibilidade da rede de
manutengdo, ao se considerar a versatilidade do esfigmomandmetro aneroide, sdo fatores que
favorecem a da op¢ao de manutengao deste modelo como prioritario na rede de ateng@o primaria

brasileira.

2.10 PROCESSOS DE USO E GESTAO DE ESFIGMOMANOMETROS

As atribuigdes, responsabilidades e processos de trabalho sdo diversos na realidade de
uma equipe de satde da familia (ESF), uma vez que devem contemplar um conjunto de agdes
coordenadas e orientadas em diferentes territorios. Com o intuito de ampliar a capacidade de
atuacdo das equipes, diferentes tecnologias leves e insumos sdo entdo incorporados ao arsenal
das equipes de saude. A disponibilidade de insumos e equipamentos é reconhecida como uma
das caracteristicas que possibilitam o alcance dos atributos da atencdo primaria (TURCI;
LIMA-COSTA; MACINKO, 2015). Como exemplo de equipamentos inseridos na rotina das
ESF, cita-se a utilizagdo de balangas e esfigmomandmetros, a primeira utilizada para
caracterizacao do peso corporal na puericultura, e o segundo utilizado para a afericdo dos niveis
pressoricos.

Uma vez incorporados a rotina das ESF determinados equipamentos sofrem desgaste,
podendo até mesmo perder a sua confiabilidade e acuraria. A despeito de manuais e protocolos
estabelecerem prazos para avaliagdo periddica, alguns aspectos como a forma e intensidade de
utilizagdo, quantidade de profissionais que interagem com o equipamento podem, em teoria,

contribuir para a perda de conformidade dos equipamentos.
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Quando determinada tecnologia ou equipamento ¢ inserido na rotina de uma equipe, ¢
importante que sejam respeitados os protocolos de utilizagdo e manutengao existentes, de forma
a garantir sua adequada funcionalidade. A despeito da existéncia de protocolos padrdes para
cada equipamento disponivel, ¢ importante reconhecer que determinados cenarios e processos
de trabalho apresentam peculiaridades, de modo que eventualmente, os protocolos de
manutengdo ¢ utilizagdo de determinados equipamentos precisam ser adaptados a estas
realidades. Desta forma, considerar os aspectos proprios das ESF, sua infraestrutura e fluxos é
fundamental para se garantir a adequada manutengdo e correta utilizacdo dos insumos
disponibilizados neste cenario.

No ambito municipal, a gestdo dos equipamentos de saude assume significado
estratégico para a consolidacdo do processo de trabalho das equipes de saude. A implantagdo
de mecanismos que identifiquem e monitorem as condi¢des necessarias para adequada
utilizagdo de insumos ¢ fundamental, uma vez que esta a¢do vai além do alcance das equipes
de saude, sendo essa uma agdo que depende diretamente de suporte administrativo, da
adequagdo de estrutura e fontes de financiamento, assim como da existéncia de entidades que
possam prestar este apoio intersetorial. Um exemplo dessa necessidade pode ser exemplificada
quando revisitamos o processo de avaliagdo da Atengdo Basica no ambito da Autoavaliagdo
para Melhoria do Acesso ¢ da Qualidade da Atencdo Basica (AMAQ AB), cujo objetivo ¢
avaliar aspectos estruturais oferecidos pela gestdo municipal, aspectos do processo de trabalho
desenvolvidos pelas equipes e de satisfacdo do usuario (NEVES et al., 2018). Algumas das
subdimensdes avaliadas pela AMAQ incluem a infraestrutura, equipamentos e a
disponibilidade de insumos, sem que, no entanto, seja considerado pela mesma o aspecto de
manutengdo destes mesmos dispositivos ao longo do tempo. Devemos considerar que a
disponibilidade de determinado equipamento em um determinado momento, ndo ¢ garantia de
que com o passar do tempo este venha a manter sua conformidade e confiabilidade. Existe aqui
a necessidade de se considerar o aspecto temporal envolvido na utilizagdo deste insumo, pois é
necessario garantir que ao longo do tempo ele mantenha sua conformidade e padrdes de
exceléncia (PAIVA, 2015).

A aquisi¢do inicial de esfigmomandmetros validados e o seguimento de protocolos
clinicos de uso ndo ¢ garantia da afericdo acurada da pressdo arterial. Aspectos relacionados a
organizagdo do trabalho, capacitacdo da equipe, fluxos e suporte intersetorial podem contribuir
para a perda de calibragdo destes equipamentos (CHIJIOKE ez al., 2015; COURT, etal.,2011).

Determinadas caracteristicas da gestdo das unidades e organizacdo dos processos de trabalho
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na atencdo primaria, podem estar direta ou indiretamente relacionadas a perda da conformidade
dos esfigmomandmetros.

O protocolo de verificagdo da pressdo arterial ndo € seguido em sua totalidade por
alguns profissionais de satde. Estudo realizado na cidade de Blumenau verificou o processo
de afericdo da pressao arterial por parte de profissionais da aten¢@o primaria daquele municipio
(STARKE; SANTA HELENA, 2018a). Foram observadas 381 profissionais, sendo
identificado que das 16 etapas preconizadas para a correta aplicagdo da técnica de aferi¢do da
pressdo arterial, cinco foram totalmente omitidas.

A legislagdo brasileira prevé a realizagdo de avaliagdo periddica dos
esfigmomandmetros a cada periodo de um ano, sendo, portanto, responsabilidade dos gestores
das unidades basicas de saude o seguimento desta regra. A despeito do que € previsto em lei,
percebe-se no Brasil a auséncia de seguimento ao disposto, de modo que em Belo Horizonte no
ano de 2015, 39,2% dos esfigmomandmetros estavam a mais de um ano sem realizar avaliago
periodica (MAIA et al., 2017a). Dados do estado de Sdo Paulo sdo ainda mais preocupantes,
sendo relatado por De Souza Serafim (2012) que 76,6% dos esfigmomandmetros haviam
realizado a avaliagdo a mais de um ano.

Talvez o exemplo mais emblematico, das consequéncias do desalinhamento entre
gestdo publica e tensidmetros venha da Turquia. No ano de 1999 a totalidade dos
esfigmomandmetros daquele pais eram importados, sendo que ndo existia até entdo nenhum
servigo de calibracdo ou de suporte técnico disponivel no territdrio turco, sendo a verificagdo
de todos os equipamentos realizada em paises vizinhos (BASAK, KARAZEYBEK, 1999). Os
gestores incluiram um insumo na rede de atencdo primaria, sem que ao mesmo tempo houvesse
sido estabelecida uma estratégia de garantia da conformidade dos esfigmomandémetros no
territério ao longo do tempo.

O territério onde esta inserida a equipe de saude pode ter influéncia sobre a
disponibilidade e manuten¢do dos esfigmomandmetros. Sdo reconhecidas diferencgas entre
unidades bésicas de saide urbana e rural, no que concerne ao perfil da populagdo atendida,
tamanho das unidades, maior distancia para suporte intersetorial e maior quantidade de usuarios
por médico (LEIRA et al., 2008). Alguns estudos apontam a existéncia de insumos e
equipamentos fora de conformidade mais frequentemente no cenario da atengdo primaria rural
(HARRIS; LEININGER, 1993). E possivel pressupor que as unidades de satide basica inseridas
em localidades rurais podem ter maior dificuldade em manter seus esfigmomanometros em

conformidade, de modo que atengdo especial deve ser direcionada para estes espagos.
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Um dos componentes do esfigmomandmetro ¢ o manguito insuflador, sendo indicado
o uso de diferentes tamanhos, na dependéncia da circunferéncia braquial de cada individuo
(KALLIOINEN et al., 2017). A despeito de a disponibilidade de esfigmomandmetros ser quase
universal, a disponibilidade de manguitos de diferentes tamanhos ndo ¢ comum na atengdo
primaria. Estudo realizado por Destefano e cols. (2017) em 18 unidades da cidade de Blumenau,
identificou a disponibilidade de apenas 2 tamanhos de manguito, sendo que apenas 57% das
afericoes ali conduzidas utilizaram manguitos de tamanho adequado. A propria AMAQ
enumera no rol de equipamentos basicos necessarios ao funcionamento das unidades bésicas de
saude o esfigmomandmetro, sem citar a necessidade de diferentes tamanhos de manguitos. A
aquisi¢@o de manguitos de diferentes tamanhos ¢ uma agdo de responsabilidade dos gestores da
rede de atencdo primaria, e deveria ser um aspecto merecedor de maior atengao.

A circulagdo do esfigmomanometro por diferentes ambientes da unidade de saude
também esta associado a perda de acuracia do equipamento. A organizacdo deste fluxo,
determinando por quais e quantos ambientes o equipamento pode circular, ¢ um fator da
organizagdo do seu processo de uso que deve ser considerado por gestores. Uma unidade de
saude possui varios ambientes, como a sala de triagem, sala de nebulizag@o, consultério médico
¢ de enfermagem, de modo que eventualmente a modelagem do processo de trabalho exige que
este equipamento circule por diferentes ambientes da unidade, conforme a necessidade da
equipe (NEVES et al., 2018).

Pensar na modelagem de wuso, fluxos e quais profissionais utilizam o
esfigmomandmetro dentro de uma unidade de saude da atencdo primaria, pode parecer algo
simples. No entanto, quando consideramos a magnitude das DCV no cenario epidemiologico
atual, percebemos que solugdes simples, ndo sdo simplorias, mas constituem tecnologias leves
com grande potencial de impacto na satide da populacdo. A diversidade do modo de agir e os
aspectos que orientam e condicionam o processo de uso dos esfigmomanometros pelas equipes
das equipes da Atengdo Basica podem influenciar na perda de conformidade destes
equipamentos. Compreender os arranjos institucionais e as variaveis que condicionam as
opgdes sobre os processos de trabalho e uso dos esfigmomandmetros ¢ de grande importancia

para garantir a qualidade na assisténcia ao usuario portador de hipertensdo arterial.
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2.11 METROLOGIA E AS CIENCIAS DA SAUDE - ENFOQUE NA
INTERSETORIALIDADE

A metrologia ¢ a ciéncia que abrange todos os aspectos teodricos e praticos relativos as
medicdes, em qualquer campo da ciéncia ou tecnologia (LUIZ et al., 2004). A aplicacdo da
metrologia pode ser dividida em trés segmentos, a cientifica, a industrial e a legal. A metrologia
cientifica trata do desenvolvimento da ciéncia das medi¢des, da determinagdo das constantes
fisicas, e das grandezas do Sistema Internacional de Unidades (SI). A metrologia industrial
busca aplicar os conhecimentos metrologicos para assegurar a conformidade as especificagoes
técnicas de produtos e servicos. A metrologia legal tem ag@o regulatoria, e visa garantir que
bens e servigos sociais cumpram especificacdes técnicas, garantindo a sociedade servigos de
qualidade.

A metrologia aplicada segundo leis e regulamentos ¢ a metrologia legal. A
Organizagao Internacional de Metrologia Legal (OIML) define metrologia legal como “parte
da metrologia que trata das unidades de medida, métodos de medicdo e instrumentos de
medi¢do em relacdo as exigéncias técnicas e legais obrigatorias, as quais t€ém o objetivo de
assegurar uma garantia publica do ponto de vista da seguranca e da exatidao das medi¢des”. A
Metrologia Aplicada as Ciéncias da Vida ¢ um novo ramo do conhecimento, ocupado das
medicdes de parametros biologicos. A mensuragdo de parametros bioldgicos ainda ¢ um grande
desafio tanto em termos de intercomparabilidade quanto de rastreabilidade metrologica, o que
termina por impactar os campos da saude, segurancga alimentar, agricultura, meio ambiente,
processos produtivos que empregam biotecnologia entre outras atividades (BRASIL, 2017c;
PAIVA, 2015).

A Organizacdo Mundial de Saude (2016) define saude como “um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de afeccdes ¢ enfermidades”. Este
conceito amplia os atores politicos e sociais que participam, direta ou indiretamente, da geragao
de satide (FRANCO; FRANCO, 2004). A intersetorialidade na saide representa a articulagdo
de cuidados dos profissionais de saude, com cuidados sociais advindos de outros setores da
sociedade. A intersetorialidade busca a articulacdo das acOes de satide com as de educacao,
previdéncia, assisténcia social, habitacdo, saneamento, meio ambiente, emprego e renda,
justica, seguranga publica, sistemas de regulacdo metrologica, entre outras (WARSCHAUER;
CARVALHO, 2014).

Quando pensamos em integralidade, ¢ adicionamos o conceito de determinantes

sociais da saude, percebemos que as intervengdes de satide podem e devem ser pensadas em
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diferentes niveis, tanto no individual, comunitario, quanto nas politicas macroecondmicas. O
ambiente de trabalho da ESF serve como ponto de inicio para a identifica¢do e discussdo dos
determinantes e condicionantes em satide de uma determinada populacdo, no entanto a ateng@o
primaria possui limitagdes de atuagdo. Orientar o processo de trabalho para agdes que envolvam
atuacdo e apoio intersetorial ¢ uma estratégia para garantir a integralidade das acdes em satde,
quando identificados tais limites de atuagdo. A intersetorialidade pode entdo ser compreendida
como uma forma articulada de trabalho, com o objetivo de superar a fragmentagdo do
conhecimento ¢ das organizagdes sociais, no intuito de melhorar a situa¢do de saude de um
determinado territorio (WARSCHAUER; CARVALHO, 2014).

A medicdo de parametros fisiologicos € essencial para o diagndstico, caracterizagdo
de riscos, tratamento e acompanhamento da evolugdo clinica dos usuarios de um sistema de
saude. Uma série de equipamentos e dispositivos utilizados no cendrio da atencdo primaria
possuem legislagdo especifica sobre adequacdo metrologica, sendo citados aqui
esfigmomandmetros, balancas, termdmetros entre outros. A utilizacdo de balangas ¢ condigdo
fundamental para as agdes de puericultura. Ferreira (2011) avaliou a qualidade do processo de
medi¢do do peso em unidades basicas de satde, na cidade de Botucatu-SP, sendo aferidas as
condigdes gerais ¢ de calibragdo das balancas presentes nessas unidades. Das 19 balangas
existentes, 6 superestimavam o peso em 50 gramas, 1 subestimava em 200 grama, sendo que
40% encontravam-se mal posicionadas e desniveladas do piso, com consequente instabilidade
das plataformas.

Além do interesse com a saude publica, existe uma vertente econdmica na atengdo
dispensada aos esfigmomanometros disponiveis para uso no mercado. O mercado mundial de
dispositivos de monitorizagdo de pressdo arterial alcangou a cifra de 16,9 bilhdes de dolares em
2015, sendo esperado que alcance 23,8 bilhdes de dolares em 2020, correspondendo a uma taxa
de crescimento anual de 7,1% de 2015 a 2020 (O’'BRIEN; STERGIOU, 2017).

Diferentes acdes e procedimentos sdo realizados com auxilio da propedéutica armada,
ou seja, com o uso de equipamentos que ampliam a capacidade de detec¢do de anormalidades
por parte do examinador (NEVES et al., 2018). A aferi¢do da pressdo arterial requer a utilizacao
de esfigmomandmetro calibrado, e a determinagdo dos niveis glicémicos demanda a utilizagéo
de glicosimetro e fitas de glicemia, cuja capacidade de afericdo acurada auxiliara na
determinacdo de condutas baseadas em diretrizes e protocolos clinicos. Considerando o cenario

apresentado, podemos compreender a metrologia como campo do conhecimento fundamental
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para resguardar e garantir a saude do usuario, possibilitando medi¢des fidedignas, e, por

conseguinte, atencao integral e de qualidade.

2.11.1 Metrologia legal e satiide no Brasil

Em 1973 foi criado no Brasil o Sistema Nacional de Metrologia, Normaliza¢do ¢
Qualidade Industrial (SINMETRO), através da Lei n® 5966, com a proposic¢ao de criar a politica
nacional de metrologia, normalizacdo e qualidade. Com a finalidade de normatizar esta politica,
foi criado o Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(CONMETRO). A execugdo da politica de metrologia e suas agdes ficaram sob a
responsabilidade do Instituto de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(INMETRO), que hoje encontra-se vinculado ao Ministério da Industria, do Comércio e do
Turismo.

Devido a grande extensdo territorial do Brasil, e a politica de descentralizagdo das
atividades administrativas e operacionais do Governo Federal, o INMETRO optou por um
modelo descentralizado de atuacdo. As atividades relacionadas com a metrologia legal sdo
delegadas a Institutos de Metrologia e Qualidade, constituintes no Brasil da Rede de Metrologia
Legal e Qualidade — INMETRO (RBMQL-I). A RBMLQ-I ¢ o brago executivo da Instituigdo
em todo o territorio brasileiro, incumbindo-se das verificagcdes e inspecdes relativas aos
instrumentos de medigdo, da fiscalizagdo da conformidade dos produtos e do controle da
exatiddo das indica¢des quantitativas dos produtos, de acordo com a legislagdo em vigor. A
garantia da aferi¢do acurada dos equipamentos auxiliares dos processos de trabalho da equipe
de saude, é um componente essencial para a adequada implantagdo dos protocolos clinicos da
atengdo basica.

A avaliagdo de conformidade ¢ definida como o processo sistematizado, acompanhado
e avaliado, com objetivo de garantir adequado grau de confianga a um produto ou servigo, de
acordo com a requisitos pré-estabelecidos em normas e regulamentos (BRASIL, 2016b). Um
exemplo da extrema importancia da conformidade das aferi¢des para a satide publica, estd bem
registrado na literatura cientifica, e tem foco na determinacdo das taxas de colesterol. Nos
Estados Unidos, na década de 1970, a incerteza das medicdes nas analises laboratoriais para
dosagem do colesterol estava em 18% (LEECH, 2000). Um esfor¢o nos anos seguintes permitiu
melhorar significativamente a acuracia das medi¢des laboratoriais, com a consequente redugio
da incerteza de medi¢do para 5,5%. Esse aprimoramento permitiu melhor categorizar e

estratificar os usudrios do sistema de saude, reduzindo as taxas de falso positivo e negativos,
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gerando uma economia estimada em cem milhdes de dolares anuais para aquele pais, sem que
aqui tenham sido consideradas as vidas salvas.

Alguns paises tentam estabelecer uma aproximacgdo mais direta entre legislacdo,
servigos de saude e 6rgdos de regulacdo metroldgica dos esfigmomanémetros. Em Portugal,
existe formalizag@o desta tentativa. A Comissdo Setorial para a Saude daquele pais direciona
atencdo especifica para este tema, através da publicacdo de um guia de boas praticas para
Metrologia na Saude (INSTITUTO PORTUGUES DA QUALIDADE, 2016). O documento
chega a especificar a elaboracdo de um plano de calibragdo para esfigmomanémetros dos
servigos de saude. Infelizmente, esta aproximacdo de areas do conhecimento ainda ndo é
realidade no Brasil.

Até o momento poucos paises direcionaram ateng@o a construcao de uma aproximagao
intersetorial entre as ciéncias metrologicas e a APS. O Ministério da Satide de Cuba publicou
em 2015 as bases legas e projecdes de implantacdo da metrologia em seu sistema nacional de
saude (SANCHEZ; SUAREZ; VANDRELL, 2015). Neste pais o Servico Nacional de
Metrologia atua na manutencao e reparo dos equipamentos do setor saude. As novas tecnologias
incorporadas ao sistema levaram a implantagdo, por parte do Ministério da Satude Publica, da
metrologia como ferramenta na formacao e melhoria continuada dos recursos humanos, planos
de investimento, desenvolvimento de pesquisas e controle de qualidade do sistema. O
documento ressalta que a integracdo das ciéncias metrologicas possibilitara a melhoria dos
servigos de saude ¢ a satisfagdo da populagdo. Este ¢ mais um exemplo do pioneirismo da saude
publica cubana no cenario da saude coletiva.

Exemplo do pouco interesse direcionado a questao da atuagdo intersetorial da atengdo
primaria com o campo da metrologia, ¢ a relativa escassez de publicac¢des sobre o tema. Busca
realizada na base de dados BVS, na data de 29 de setembro de 2020, utilizando o unitermo
metrology no titulo, retornou um total de 680 publicacdes, sendo que apenas 01 publicagdo
apresentava enfoque para a atencdo primdria. A titulo de reforgar a presente constatagdo, a
realizacdo da mesma busca com o unitermo /INMETRO, retornou 08 publicagdes, sendo que
nenhuma delas era direcionada a atencdo primaria. Ressalta-se que o INMETRO ¢ o 6rgéo no
Brasil responsavel pela coordenacdo e aplicacdo da legislagdo metroldgica vigente de varios
insumos e equipamentos utilizados na APS.

A confiabilidade nos resultados das aferi¢des pressoricas na atencdo primaria ¢ de
grande importancia, principalmente quando medi¢des incorretas podem levar a riscos

indesejaveis aos usudarios. Historicamente o enfoque da metrologia legal na saude publica tem
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sido essencialmente técnico e punitivo. Via de regra as publicagdes sobre o tema abordam
aspectos especificos como a determinacdo de incerteza de medi¢do e a repetitividade de
resultados dos instrumentos. Poucas publicagdes abordam a implementagdo de programas de
cooperacgdo entre agéncias regulatorias e o sistema de saude publica, com foco em aspectos
praticos para manutencdo em adequado funcionamento dos equipamentos sob regulacdo
(BORCHARDT, 1999).

A utilizacdo de esfigmomanometros descalibrados na rede de atencdo primaria ¢ um
exemplo do pouco didlogo intersetorial entre gestores, profissionais de satde e orgdos de
regulacdo. A heterogeneidade do processo de implantacdo da ESF no Brasil, com diferengas
regionais de financiamento, pode explicar parte desta situacdo (COSTA, 2016). Reavaliar este
processo ndo deve transparecer um carater punitivo, pelo contrario, deve objetivar introduzir
uma cultura de busca pela confiabilidade metrologica das medidas realizadas no campo da
saude. A aproximagdo, cooperagdo e aplicagdo rotineira das informagdes e tecnologias oriundas
das ciéncias metrologicas, com a rede de atengdo primaria se apresenta como estratégia de

grande potencial para melhorar a qualidade da assisténcia integral ao usudrio.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
- Avaliar a inconformidade e os processos de uso dos esfigmomanometros da rede de

aten¢d@o primaria do municipio de Santo Antonio de Jesus-Bahia.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Examinar a inconformidade dos esfigmomandmetros a inspegdo visual, calibragdo
do mandmetro e escape de ar.

- Identificar os processos de uso e gestdo dos esfigmomandmetros da rede de atengdo
priméaria do municipio.

- Verificar as relagdes entre inconformidade e os tipos, modelos, processos de uso e

tipo de gestao dos esfigmomandmetros.
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO
Pesquisa de campo descritiva, com delineamento transversal, abordagem quantitativa

e censitario.

4.2 POPULACAO E CONTEXTO DO ESTUDO

Todos os esfigmomandmetros em uso nas 30 unidades da atengdo primaria do
municipio de Santo Antdnio de Jesus foram considerados elegiveis para inclusao no estudo. Os
equipamentos presentes nas unidades, e que estavam fora de uso, por terem sido assim
reconhecidos pela propria equipe de satde foram excluidos.

A totalidade dos gestores das 30 unidades basicas de saude da rede foram convidados
a participar do estudo, e preencher o questionario especifico. Em caso de nao identificacdo da
figura do gestor da unidade, o profissional de enfermagem responsavel era convidado a

preencher o questionario. Nao houve critério de exclusdo adotado para os gestores das unidades.

4.3 INSTRUMENTOS DO ESTUDO

4.3.1 Questionario de dados da unidade basica de satide e processos de uso dos

esfigmomanometros (Apéndice A)

Segundo Marconi (2003) o questionario ¢ definido como um instrumento estruturado,
que ¢ respondido pelo proprio participante da pesquisa. O questiondrio de dados da Unidade
Basica de Saude e Processos de uso dos esfigmomanometros foi desenvolvido especificamente
para este estudo, para ser aplicado aos gerentes/coordenadores das unidades de saude. O
questionario busca coletar informagdes acerca das caracteristicas fisicas, geograficas,
administrativas, bem como dos processos de uso e fluxo do esfigmomandmetro no contexto de
trabalho dos profissionais de saude. O questionario possui um total de 15 itens, que podem ser
agrupados em trés subgrupos teodricos: identificag@o; recursos humanos e insumos; processos

de uso e gestao dos esfigmomandmetros.
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4.3.2 Instrumento de avaliacio da conformidade dos esfigmomandometros e

parametros de referéncia (Apéndice B)

A avaliagdo técnica dos esfigmomanometros foi realizada através da técnica de
observagdo sistematizada laboratorial, a partir da aplicacdo do instrumento constante no
apéndice B. O instrumento possui 14 itens, e foi estruturado de modo a possuir equivaléncia as
trés etapas de verificagdo periddica preconizadas pelo INMETRO, de acordo com a Norma
DIMEL-006 de agosto de 2017 (BRASIL, 2017b). Os itens de 1 a 11 equivalem a etapa de
inspec¢do visual. O item 12 do instrumento equivale ao teste de erro de indicagdo (calibragdo)
do mandmetro de pressdo. O item 13 corresponde ao teste de escape de ar. O item 14 agrupa as
trés etapas anteriores, categorizando o equipamento como em conformidade ou fora de
conformidade, aos pardmetros do INMETRO.

A avaliag@o do erro de indicacdo (calibragdo) foi realizado com auxilio do calibrador
digital automatizado ELOMED, modelo IPS3000, com resolugdo de 0,1 mmHg. O referido
equipamento foi submetido a processo de certificagdo do INMETRO, tendo obtido o certificado
de calibragdo 00049/20.

A grandeza avaliada nos testes propostos pelo instrumento de avaliacdo da
conformidade de esfigmomanometros — pressao, pertence ao Sistema Internacional de Unidades
(SI). A unidade SI para pressao ¢ o Pascal (Pa), no entanto este trabalho utilizou como unidade
o milimetro de mercurio (mmHg), por ser a unidade utilizada pelos esfigmomandmetros no
cenario ambulatorial do Brasil (LOBO et al., 2017; MAIA et al., 2017b; MALACHIAS et al.,
2016b). O milimetro de mercurio, apesar de ndo ser uma unidade adotada pelo SI, pode ser

convertida para o Pascal a partir da multiplicacdo pelo fator de conversao de 0,13332.

4.4  DEFINICAO DE VARIAVEIS

Segundo Trujillo (1974), variavel é um conceito operacional que contém valores,
podendo ser considerada como uma classificacdo ou medida, um conceito operacional que
contém valores, ou mesmo uma propriedade ou fator de um objeto de estudo que ¢é possivel de
ser mensurado. A principal variavel de interesse deste estudo (dependente) ¢ a presenca de
inconformidade do esfigmomanometro aos parametros do INMETRO (variavel dicotdmica).
Um resumo das variaveis adotadas neste estudo, sua classificagdo e categorias de resposta, ¢

apresentada no quadro 1.



Quadro 1. Variaveis do estudo
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1.

Questionario de dados da Unidade Basica de Sauide e processos de uso dos esfigmomandometros

1.1 Sub categoria: Identificacdo

Variavel

Tipo

Categoria de resposta

Data aplicagdo do questionario

Numérica discreta

Data

Nome da unidade

Qualitativa nominal

Local da unidade

Qualitativa nominal

Rural x Urbana

1.2 Sub categoria: Recursos humanos e insumos

Variavel

Tipo

Categoria de resposta

Numero de profissionais de nivel superior

regularmente atuantes na unidade

Quantitativa discreta

Valor numérico

Quantidade de esfigmomanometros existentes na

unidade

Quantitativa discreta

Valor numérico

Permite a utilizagdo de esfigmomandmetros

particulares na unidade?

Qualitativa nominal

Sim x Nao

Numero de bragadeiras para esfigmomandmetros

na unidade

Quantitativa discreta

Valor numérico

Existem bragadeiras extras?

Qualitativa nominal

Sim x Nao

Quais tamanhos das bragadeiras extras

disponiveis?

Qualitativa ordinal

Infantil; Adulto; Obeso.

1.3 Sub categoria: Processos de uso e g

estdo dos esfigmomaném

etros

Variavel

Tipo

Categoria de resposta

Numero de profissionais da unidade que utilizam

o esfigmomandmetro

Quantitativa discreta

Valor numérico

Numero de ambientes em que os tensidmetros

sdo utilizados

Quantitativa discreta

Valor numérico

Os esfigmomandmetros circulam entre os | Qualitativa nominal Sim x Nao

ambientes da unidade?

Possui protocolo de verificagdo periddica dos | Qualitativa nominal Sim x Nao

tensidmetros?

Data da tltima realizagdo de avaliagdo periddica | Quantitativa discreta Data

dos equipamentos da unidade

A unidade segue protocolo de afericdo da pressao | Qualitativa nominal Sim x Nao

arterial previsto na Diretriz Brasileira de

Hipertensdo Arterial?

A aferi¢do da pressdo arterial é realizada em qual | Qualitativa nominal Modelo de triagem X
modelagem de atendimento? Independentemente por cada

profissional
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2. Instrumento de avaliacido da conformidade de esfigmomanémetros

2.1 Sub categoria: Identificacdo e varidveis climaticas

Variavel

Tipo

Categoria de resposta

Nome da unidade

Qualitativa nominal

Numero do equipamento

Quantitativa discreta

Valor numérico (ordenado de

acordo com a entrada no estudo)

Data de aplicacdo do instrumento Qualitativa discreta Data
Temperatura ambiente Quantitativa continua Valor numérico (em graus
célsius)

Umidade relativa do ar

Quantitativa continua

Valor numérico (percentual)

Equipamento em uso na rotina da unidade?

Qualitativa nominal

Sim x Nao

Modelo esfigmomandmetro

Qualitativa nominal

Marca comercial

Tipo de esfigmomandmetro.

Qualitativa nominal

Aneroide x Digital

Equipamento da unidade ou privado?

Qualitativa nominal

Unidade x Privado

2.2 Sub categoria: Inspec¢ao visual

Variavel Tipo Categoria de resposta
Ano de fabricagdo do mandémetro Quantitativa discreta Ano
Ano de fabricacdo do manguito Quantitativa discreta Ano
Possui selo de verificagdo do INMETRO? Qualitativa nominal Sim x Nao
Ano da tltima verificagdo do INMETRO Quantitativa discreta Ano
Possui inscri¢do da unidade de pressdo utilizada | Qualitativa nominal Sim x Nao
Possui inscri¢cdo da marca do fabricante Qualitativa nominal Sim x Néo
Possui inscri¢do da marca do fabricante Qualitativa nominal Sim x Néo
Possui inscri¢do da circunferéncia do brago para | Qualitativa nominal Sim x Nao

o qual se destina

Tamanho da circunferéncia do brago para o qual

a bracadeira se destina.

Qualitativa ordinal

Infantil, adulto, obeso.

Possui inscricdo da marcagdo do centro do | Qualitativa nominal Sim x Nao
manguito, indicando o correto posicionamento

da bragadeira sobre a artéria

Possui inscri¢do da inscri¢do do ntimero de série | Qualitativa nominal Sim x Nao
do equipamento

Possui inscrigdo do ano de fabricagdo do | Qualitativa nominal Sim x Nao
manometro de pressiao

Indicag¢@o do zero: O ponteiro ou o menisco da | Qualitativa nominal Sim x Nao

coluna de liquido manométrico encontra-se em 0
mmHg (0 kPa) ou dentro da faixa de tolerancia

em torno do zero?
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A escala esta impressa de forma clara e indelével | Qualitativa nominal Sim x Nao
€ numa unica cor, contrastante com o fundo do

dispositivo indicador?

As marcas da escala ndo apresentam erros de | Qualitativa nominal Sim x Nao
tracado facilmente perceptiveis?

Os componentes internos do esfigmomandmetro | Qualitativa nominal Sim x Nao

estdo protegidos, de modo que ndo seja possivel

a contaminantes externos (Integridade do

manometro ¢ do manguito)?

2.3 Sub categoria: Ensaios laboratoriais

Variavel

Tipo

Categoria de resposta

Indicac@o em ciclo ascendente — ponto referéncia

40 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicacdo em ciclo ascendente — ponto referéncia

80 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicac@o em ciclo ascendente — ponto referéncia

120 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicacdo em ciclo ascendente — ponto referéncia

160 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicac@o em ciclo ascendente — ponto referéncia

200 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicacdo em ciclo ascendente — ponto referéncia

240 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicacdo em ciclo ascendente — ponto referéncia

280 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicagdo em ciclo descendente — ponto
referéncia 280 mmHg
Indicagdo em ciclo descendente — ponto
referéncia 240 mmHg
Indicacdo em ciclo descendente — ponto
referéncia 200 mmHg
Indicagdo em ciclo descendente — ponto

referéncia 160 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Erro de indicagdo em ciclo descendente — ponto

referéncia 120 mmHg

Quantitativa continua

Valor numérico (em mmHg)

Indicacdo em ciclo descendente — ponto | Quantitativa continua Valor numérico (em mmHg)
referéncia 80 mmHg
Indicacdo em ciclo descendente — ponto | Quantitativa continua Valor numérico (em mmHg)

referéncia 40 mmHg
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Erro menor ou igual a 4 mmHg Qualitativa nominal Sim x Nao

Maior variagao absoluta do erro de indicagdo Quantitativa continua Valor numérico (maior valor
abdoluto da subtragdo do valor
da pressdo do mandmetro de
referéncia e do mandémetro em
estudo, considerando todos os

pontos de pressao)

Determinagdo do teste de escape de ar Qualitativa nominal Sim x Néo

Conformidade aos parametros do INMETRO. Qualitativa nominal Sim x Néo

Fonte: elaborado pelo autor.

A varidvel dependente do estudo ¢ a inconformidade aos parametros do INMETRO.
Para fins deste estudo foi considerado como conformidade aos pardmetros do INMETRO os
esfigmomandmetros que foram aprovados em todas as trés etapas de avaliagdo laboratorial,
obtendo resposta categorica “sim” para o item 14 do instrumento B. Foi classificado como em
conformidade para uso clinico, o esfigmomandmetro, que além de estar em conformidade ao
INMETRO, apresentasse o selo de verificagdo periodica dos anos 2019 ou 2020. Apesar de ter
sido realizado no ano de 2020, o protocolo de pesquisa considerou como dentro da validade os
selos com data de 2019,de acordo com a nota técnica emitida pelo INMETRO (DIMEL nimero
79, de 27 de margo de 2020).

Foram consideradas variaveis independentes nas analises inferenciais: o territorio de
inser¢do (urbano/rural); aferigdo pela modelagem de triagem; possibilidade do
esfigmomanometro circular entre ambientes; quantitativo de profissionais de nivel superior;
quantitativo de profissionais que utilizam o esfigmomandmetro; quantitativos de ambientes
pelo qual o esfigmomandmetro circula; defeitos visiveis na bragadeira; tamanho do manguito
para uso em adultos; presenca de selo do INMETRO; selo do INMETRO dentro do prazo de
validade (anos 2019 e 2020); e tempo de fabricagdo superior ha 2 anos.

Segundo Lakatos (2003): “variavel de controle ¢ definida como o fator, fendmeno ou
propriedade que o investigador neutraliza ou anula propositadamente em uma pesquisa, com a
finalidade de impedir que interfira na analise da relagcdo entre as variaveis independentes e
depentes”. Para o presente estudo foram definidas como variaveis de controle a temperatura
ambiente e a umidade relativa do ar quantificadas no momento da coleta de dados na etapa de

avaliagdo laboratorial.
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O tamanho da bragadeira foi agrupado em trés categorias distintas: tamanho infantil,
adulto (englobando as dimensdes para adulto pequeno e adulto) e obeso (englobando os
modelos dimensionados para obesos e coxa).

Para fins de andlise bivariada, as seguintes variaveis foram dicotomizadas, conforme
apresentado em sequéncia. Tempo de fabricacdo do esfigomomanometro: superior a 2 anos.
Quantitativo de profissionais de nivel superior na unidade: menor ou igual a 2. Quantitativo de
profissionais que utilizam o esfgmomandmetro: menor ou igual a 2. Nimero de ambientes pelos

quais o esfigmomanometro circula pela unidade: menor ou igual a 2.

4.5 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

O procedimento inicial para a pesquisa foi a solicitacdo de autorizagdo ao gestor da
rede de satide municipal (Secretaria de Saude), para acesso as unidades basicas e equipes de
saude da Atencdo Primaria do municipio. Para tal finalidade foi apresentado o Termo de
Autorizacdo Institucional para Realizagdo de Pesquisa (Apéndice D) ao gestor municipal da
rede de atengdo primaria. O termo tinha a finalidade de dar ciéncia da pesquisa ao gestor
municipal, e solicitar autorizac¢do de acesso aos estabelecimentos do municipio.

Foi realizado um estudo piloto interno para verificagdo da reprodutibilidade intra
observador. A variavel selecionada foi a presenca de calibracdo do mandmetro de pressdo. A
coleta de tal variavel demandou a utiliza¢do do calibrador automatizado adquirido no contexto
deste estudo. Os resultados o estudo piloto sdo apresentados como material suplementar
(Apéndice E).

Entre os meses de novembro a dezembro de 2020, foram realizadas visitas agendadas
a cada uma das unidades que compdem a rede de ateng@o primaria do municipio de Santo
Antbnio de Jesus. Todas as visitas respeitaram os protocolos de distanciamento e prevengédo da
transmissdo da COVID-19, de acordo com as exigéncias feitas pela Secretaria de Satde do
Municipio.

A visita as unidades de saude e equipes respeitou o horario de funcionamento e
disponibilidade dos estabelecimentos. As visitas seguiram duas etapas: 1) A aplicagdo do
questionario ao gestor responsavel pela unidade e; 2) Avaliagdo técnica dos
esfigmomandmetros. De acordo com o preconizado pelo protocolo do estudo, em cada unidade
o gestor foi identificado e convidado a participar da pesquisa. Apos preenchimento do TCLE,

o gestor recebeu o questionario de dados da unidade basica de satde e processos de uso dos
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esfigmomanometros (Apéndice A). Durante a mesma visita foi realizada, in loco, a etapa de
avaliagdo laboratorial dos esfigmomandmetros (Apéndice B).

A aplicag@o do questionario, ao gestor da unidade, foi feita em sala reservada da
unidade e teve duragdo aproximada de 20 (vinte) minutos. Antecedendo a aplicagdo do
questionario, foi apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE —
Apéndice C). O questionario foi armazenado em arquivo destinado a pesquisa, garantindo o
sigilo das informacdes prestadas.

Terminada a aplicacdo do questionario ao gestor da unidade, ocorreu a avaliagdo
técnica dos esfigmomanometros. A avaliacdo dos esfigmomandmetros foi realizada através da
aplicagdo do instrumento desenvolvido para este trabalho, nomeado como Instrumento de
avaliag@o da conformidade de esfigmomanometros (Apéndice B). A avaliacdo ocorreu em sala
reservada para esta finalidade. Com a finalidade de garantir o funcionamento habitual do
estabelecimento foram fornecidos pelo pesquisador esfigmomanometros calibrados ¢
validados, em quantidade igual ao nimero de equipamentos em analise, durante o periodo de
avaliacdo dos esfigmomandmetros da unidade.

Antes do inicio da aplicagdo do instrumento foi realizada a afericdo da temperatura e
umidade relativa do ar, através da utilizacdo do termo-higrometro. Os testes foram realizados
caso a temperatura estivesse compreendida na faixa de 15° a 25° Celsius, ¢ a umidade relativa
do ar entre 20% e 85%. Para atender aos requisitos das varidveis ambientais foi realizada a
monitorizagdo da temperatura ¢ umidade relativa do ar, durante a aplicagdo dos instrumentos
da pesquisa. Foi utilizado um termo-higrometro com resolugdo de 0,1° Celsius para a
temperatura e 1% para umidade. O equipamento tinha calibragdo atestada pelo INMETRO. O
tempo médio para a aplicagdo dos ensaios previstos no referido instrumento foi de 02 (duas)
horas.

O mandmetro de referéncia adotado para este estudo foi o calibrador digital
automatizado ELOMED, modelo IPS3000, com resolucdo de 0,1 mmHg (certificado de
calibracdo 00049/20 - INMETRO). O mandmetro de referéncia citado ¢ automatizado, capaz
de gerar pressdo e manter pressurizado o mandmetro a ser testado. O aparelho de referéncia foi
calibrado e rastreado pela Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade (RBMLQ)
garantindo a confiabilidade das aferi¢des metrologicas.

O teste do erro de indicacdo, que constitui o item 12 do instrumento de avaliagdo da
conformidade dos esfigmomandmetros foi realizado da seguinte forma: Para o inicio do teste a

bragadeira do esfigmomandmetro a ser estudado era desconectada, ¢ 0 mandmetro de pressao
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ligado, por meio de conexdes e tubos flexiveis, a0 mandmetro de referéncia (figura 8). Ar era
bombeado até que no mandometro de referéncia fosse indicada a pressdo correspondente ao
primeiro ponto da escala a ser verificado. Aguardava-se 1 minuto até que se estabelecesse o
equilibrio termodinamico do ar no sistema pneumatico (estabilizagdo da indicagdo no
manometro de referéncia). A escala foi verificada na faixa de 40 mmHg a 280 mmHg (5,3 kPa
a 37,3 kPa), em intervalos de 40 mmHg (5,3 kPa), num ciclo crescente seguido de um
decrescente. Foi registrada a pressdo do manometro de referéncia e do mandmetro estudado em
cada ponto de pressdo, em cada ciclo (ascendente e descendente). Admitiu-se uma diferenca de
até 4 mmHg entre a indicagdo do manometro de referéncia e 0 mandmetro em estudo. Diferenca

maior que 4 mmHg caracterizava o equipamento como descalibrado e fora de conformidade.

Figura 8. Esquema de montagem do mandmetro de referéncia e escalas de verificagdo
ascendente e descendente — etapa do erro de indicagao.

Mandémetro em estudo Mand ferdngi e
anometro referencia Escala de pontos de verificagdo

Ciclos ascendente e descendente

280 mmHg
240 mmHg

280 mmHg
240 mmHg

200 mmHg 200 mmHg
N7 160 mmHg 160 mmHg
I 120 mmHg 120 mmHg

151 80 mmHg 80 mmHg

40 mmHg 40 mmHg

Fonte: Acervo privado do autor.

Na etapa do teste de escape de ar foram avaliados o manguito e suas conexdes. Para a
realizacdo deste ensaio, um cilindro rigido era envolto com a bragadeira do esfigmomandmetro,
sendo colocado na posi¢do vertical e os tubos manguito eram posicionados de maneira que ndo
sofressem estrangulamento. O manguito era insuflado até uma pressdao de ar de 280 mmHg
(37,3 kPa). Com o manguito insuflado, esperava-se um minuto até que se estabelecesse o
equilibrio termodinamico do ar na bracadeira. Sequencialmente aguardava-se 05 minutos, sem
ajustar a indicacdo do instrumento. Era realizada entdo a leitura da indicagdo do
esfigmomanometro em estudo. Verificava-se entdo se o escape de ar era superior a 20 mmHg.
Seguindo as determinagdes do INMETRO, era considerado em conformidade o manguito que

obtivesse resultado inferior a 20 mmHg no teste de escape de ar.
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Ao final dos ensaios os aparelhos avaliados eram retornados aos ambientes e
profissionais da unidade de satude. Os esfigmomanometros cedidos temporariamente a unidade
eram recolhidos e higienizados. Os questionarios foram armazenados em arquivo reservado

para fins da pesquisa.

4.6 PROCEDIMENTOS DE ANALISE DE DADOS

A digitacdo e tabulacdo dos dados coletados, bem como a analise, foram feitas nos
softwares STATA® versdo 14 e no Excel®. Para a analise de dados no presente estudo foi
utilizada a analise estatistica descritiva basica univariada (médias, desvio-padrao, distribuicao
de frequéncia, percentuais, correlagdes, medidas de dispersdo e medidas de tendéncia central),
e multivariada para a correlagdo de multiplas variaveis. Os resultados foram apresentados de
forma descritiva, em tabelas e graficos. Para a analise de relagdes entre as variaveis
quantitativas com distribui¢do normal foi utilizado o teste “t” de Student, ao passo que para
aquelas sem distribuicdo normal foi aplicado o teste estatistico de Mann-Whitney.

Analise inferencial de associagdo entre variaveis categoricas nominais foi realizado
com o teste de Qui-quadrado, ou exato de Fischer quando apropriado. A verificacdo da
distribuicao normal das varidveis quantitativas foi efetuada com o teste de Shapiro-Francia. A
verificagdo da igualdade de varidncias realizado com o teste de comparagdo de variancias.
Analise multivariada pelo modelo de regressdo logistica foi conduzida para verificagdo de
medidas de associacdo. Ajuste das medidas de associa¢@o derivadas da regressao logistica foi
realizado através da metodologia de Zhang. Adotou-se o ponto de corte de 5% para o valor de

p, para definicdo de significancia estatistica.

4.7 QUESTOES ETICAS

O protocolo de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa, através da
Plataforma Brasil, tendo como instituicao proponente a Universidade Federal do Reconcavo da
Bahia. Foi recebido parecer consubstanciado favoravel, sob nimero CAAE
25927219.8.0000.0056

O Termo de Autorizagao Institucional para Realizacdo de Pesquisa (Apéndice B) foi
apresentado ao gestor da Secretaria de Saude do Municipio. A visita as unidades de saude e
equipes respeitou o horario de funcionamento e disponibilidade dos estabelecimentos. O TCLE
foi apresentado aos participantes do estudo, e a sua particdo efetivada apods assinatura do

mesmo. Nao estava previsto qualquer risco fisico para o participante da pesquisa, oriundo da
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aplicagdo do referido questionario. No entanto alguns possiveis riscos psicologicos e possiveis
desconfortos decorrentes da aplicacdo do questiondrio estavam previstos, como
constrangimentos ¢ necessidade de disponibilizagdo de tempo para aplicagcdo do mesmo.
Como devolutiva a rede de assisténcia do municipio, serdo fornecidos aos gestores
municipais os laudos das avaliagdes dos equipamentos, e um relatorio com a sintese os
resultados e as recomendagOes. Este relatorio contribuird com orientagdes aos gestores
municipais sobre a adocdo de medidas de adequacgdo dos aparelhos, a partir dos dados obtidos.
Adicionalmente, os dados do questionario constante no Apéndice A permitirdo determinar as
estratégias atualmente existentes na rede para a manutengdo dos esfigmomandmetros em uso.
O reconhecimento desta realidade permitira a construgdo de um fluxograma que oriente a

manutengdo dos esfigmomandmetros do municipio, ao que ¢ atualmente preconizado pela

legislacao brasileira.
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5 RESULTADOS

Das 30 unidades que compoe a rede de ateng@o primaria do municipio (22 Unidades
de Saude com equipes de Saude da Familia, 04 Unidades Basicas de Satude, 03 Centros de
Atencdo Psicossocial e 01 Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador), 28 foram visitadas
e tiveram seus esfigmomandmetros inseridos no estudo. Para as outras 02 unidades, foi
realizada uma tentativa adicional de visita, no entanto, aspectos impostos pela pandemia
COVID-19 terminaram por limitar o acesso do pesquisador as mesmas. As duas unidades que
ndo foram incluidas no presente estudo foram os Centros de Atengéo Psicossocial (CAPS) Nova
Vida e o CAPS Infanto Juvenil Arthur Lima Rocha. O universo dos esfigmomanometros
inseridos na etapa da analise de conformidade foi composto pelos equipamentos existentes
nestas 28 unidades visitadas.

Em 3 das 28 unidades visitadas, ndo foi localizado o gestor, sendo estas unidades,
portanto, excluidas da etapa de analise dos processos de uso e gestdo dos esfigmomandmetros.
Portanto, foram incluidos no presente estudos, os dados dos questionarios respondidos pelos 25
gestores. As trés unidades cujos gestores ndo foram incluidos foram o Centro de Referéncia em
Saude do Trabalhador (CEREST), CAPS Vale Viver e a USF Boa Vista. Nas 25 unidades
restantes ndo houve recusa de participagao no estudo de nenhum dos gestores. No estudo piloto,
foram inseridas 03 unidades de saude, com um total de 13 esfigmomandémetros (Figura 9).

A observacdo de campo permitiu identificar duas ocorréncias de USF que dividem o
mesmo espago fisico: As USF Sao Paulo I e II do Distrito Sanitario V, bem como no Distrito
Sanitario IV as USF Fernando Queiroz I ¢ 1.

Foram identificados um total de 110 esfigmomandmetros em uso nas 28 unidades da
rede de ateng@o primaria do municipio, uma média de 4,6 + 1,46 equipamentos por unidade. A
totalidade dos aparelhos inseridos eram do modelo aneroide. Destes, 04 se encontravam com a
agulha do mandmetro de pressdo congelada (sem condigdes de uso ou avaliacdo), sendo
excluidos da etapa de avaliacdo laboratorial. Entre os 4 dispositivos excluidos das etapas
subsequentes, 1 estava alocado em uma das unidades cujo gestor ndo foi localizado. Dos 106
dispositivos de aferi¢do da pressdo arterial em condigdes de uso na rede, 24 (23%) estavam na
zona rural e 82 (77%) na zona urbana. Entre as 25 unidades, cujos gestores responderam ao

questionario, foram identificados 97 esfigmomanometros.
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Figura 9. Universo do estudo, de acordo com etapa de avaliagio da conformidade dos
esfigmomanometros e etapa de avaliagdo da gestao e processos de uso, Santo Antdnio de Jesus,
2020.
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25 unidades inseridas

(97 esfigmomanometros)

Fonte: elaborado pelo autor.

5.1 CONFORMIDADE DOS ESFIGMOMANOMETROS DA REDE DE ATENCAO
PRIMARIA

Dos 106 dispositivos, 24 (23%) se encontravam em uso na zona rural, e 82 (77%) na
zona urbana. Do total de equipamentos, 10 (9%) foram reprovados na etapa de inspe¢do visual,
25 (24%) no escape de ar, e 34 (32%) apresentaram erro de indicagdo superior a 4 mmHg
(descalibrag@o) em ao menos um dos 14 pontos de verificagao.

Todos os dispositivos reprovados na etapa da inspecao visual foram simultaneamente
reprovados em ao menos uma das outras duas etapas da verificagdo. Os dispositivos reprovados
apenas no teste de calibracdo foram 24 (23%), e aqueles com inadequagdes somente para o
escape de ar foram 15 (14%). Como resultado, dos 106 dispositivos inseridos no estudo, 49
(44%) foram categorizados como fora de conformidade aos parametros de avaliagdo periddica

do INMETRO (Figura 10).
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Figura 10. Esfigmomanometros fora de conformidade aos pardmetros de avaliacdo periodica
do INMETRO, quantitativo total, e de acordo com reprovagao por etapas de verificagdo, Santo
Antdnio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Entre os equipamentos da zona urbana, 42 (51%) apresentavam-se fora de
conformidade, ao passo que na zona rural este nimero foi de 7 (29%), achado sem diferenca
estatisticamente significativa ao nivel de 5% (p=0,05). Com relagdo ao tamanho da bragadeira,
58% do modelo adulto, 43% do infantil e 55% do obeso, se encontravam em conformidade
(p=0,35). A distribuigdo percentual dos equipamentos com conformidade, de acordo com a
inser¢do territorial e o tamanho da bragadeira ¢ apresentada na figura 11. Das 28 unidades de
saude, em apenas 6 (21%) estavam disponiveis esfigmomandometros com os trés tamanhos de

bragadeira dentro da conformidade.
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Figura 11. Percentual de esfigmomandmetros em conformidade aos parametros de avaliagdo
periddica do INMETRO, de acordo com o territério de inser¢do e tamanho da bragadeira, Santo
Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Na amostra do estudo, quando considerada a definicdo de conformidade para uso
clinico (conformidade e presenca simultanea de selo do INMETRO dentro do prazo de
validade), apenas 23 (21%) dos dispositivos se enquadraram nesta defini¢do, todos do modelo
adulto. O niimero de esfigmomanodmetros em conformidade para uso clinico na zona urbana foi

de 16 (20%), e de 7 (29%) na zona rural, sem diferenca estatistica (p=0,31).

5.1.1 Conformidade ao teste de inspeciao visual

Dos 110 esfigmomandmetros identificados, 4 (4%) apresentavam agulha do ponteiro
congelada fora da marcagdo zero (Figura 12). Estes 4 dispositivos foram considerados como
sem condi¢do de uso ja na etapa de inspecdo visual, e excluidos das fases subsequentes de
avaliag@o. Dos 106 dispositivos inseridos na analise, 24 (23%) se encontravam em uso na zona

rural, e 82 (77%) na zona urbana.
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Figura 12. Agulha do manometro de pressdo, na marcagdo de 20 mmHg, fora do zero de
referéncia, Santo Ant6nio de Jesus, 2020.
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Fonte: Acervo pessoal do autor.

A totalidade dos 106 equipamentos restantes eram do modelo aneroide, ndo tendo sido
identificado nenhum dispositivo de coluna de mercurio ou digital em uso na rede. Com relagdo
ao fabricante, 90 (85%) eram da marca Premium, 13 (12%) da marca PAMED, 2 (2%) da marca
Solidor e 1 (1%) ndo possuia a marca do fabricante. A maioria dos esfigmomanometros (96%)
pertenciam as proprias unidades, sendo 4 (4%) de posse de profissionais de saude ali atuantes.
Quando verificado o ano de fabricagao, 83 (82%) dispositivos foram manufaturados a partir do
ano de 2018 (Figura 13). A média de idade dos equipamentos em uso na rede foi de 1,7 + 1,4
anos, sem diferenga estatisticamente significativa entre aqueles em uso na zona urbana e rural

(1,8 anos versus 1,4 anos; p=0,23).
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Figura 13. Quantitativo de esfigmomanometros disponiveis na rede de atengdo primaria do
municipio de Santo Anténio de Jesus, por ano de fabricagdo, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

A maioria das bragadeiras da rede eram dimensionadas para o tamanho adulto. Entre
os 105 esfigmomandmetros que possuiam a inscricdo do tamanho da circunferéncia do brago
para o qual se destinavam, 62 (59%) eram do modelo adulto. Para o tamanho infantil estavam
disponiveis 23 (22%) bracadeiras na rede, ao passo que para o tamanho obeso este nimero foi
de 20 (19%).

De acordo com o INMETRO determinadas inscri¢des sdo obrigatorias. Entre os 106
esfigmomandmetros analisados, a totalidade possuia a unidade de pressdo inscrita no
manometro de pressdo, bem como a marcagdo do centro do manguito. Em 1 equipamento a
escala de pressdo ndo estava claramente visivel (Figura 14). Apenas 1 dispositivo ndo tinha

visivel o tamanho da circunferéncia do brago para o qual se destinava.
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Figura 14. Manometro de pressdo com baixa de clareza na visualizagdo da escala de pressao,
Bahia, 2020.
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Fonte: Acervo pessoal do autor.

Um total de 94 (88%) esfigmomandmetros possuiam o selo do INMETRO, sendo que
destes, 91 dispositivos possuiam ainda o selo de verificagao inicial. Apenas 3 (3%) tensidmetros
haviam realizado verificagdo periddica em algum momento do seu tempo de uso. A presenca
do selo dentro do prazo de validade ¢ uma exigéncia para que o dispositivo seja considerado
como em conformidade para uso na pratica clinica. O ano da ultima verificacdo (inicial ou
periddica) constante nos selos, variou de 2013 a 2020, com apenas 32 (34%) dos dispositivos
possuindo a ultima verificagdo realizada entre os anos de 2019 e 2020, estando, portanto,
caracterizados como em conformidade para uso clinico. Aspecto adicional que merece atengéo,
¢ que entre os equipamentos com o selo expirado (n=62), um total de 95% possuia ainda o selo
de verificagdo inicial, ou seja, nunca haviam sido submetidos a verifica¢do periodica.

O 1ultimo item verificado no teste de inspegdo ¢ a integridade do manometro e do
manguito. Esta etapa objetiva verificar se os componentes internos do esfigmomanometro estao
protegidos, de modo que ndo estejam expostos ¢ ndo seja possivel a entrada de contaminantes
externos no sistema. Defeitos tanto na bolsa insufladora (Figura 15A), quanto no mandmetro
de pressdo (Figura 15B), foram identificados. Considerando todas as etapas descritas

anteriormente, do total de equipamentos, 10 (9%) foram reprovados na etapa de inspe¢do visual.
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Figura 15. Bragadeira com perda de integridade fisica (A). Manometro de pressdo com perda
de integridade estrutural (B).
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Fonte: Acervo pessoal do autor.

Nao foram encontradas diferencas nas caracteristicas avaliadas no teste de inspecéo,
entre os esfigmomandmetros da zona urbana e rural do municipio, a um nivel de significancia

de 5% (Tabela 1).

Tabela 1. Elementos do teste de inspe¢ao visual de esfigmomandémetros (n=106), por territorio
de insercdo, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.

Urbana Rural Total p*
(n=82) (n=24)
Possui selo INMETRO 73 (89%) 21 (87%) 94 (88%) 0,83
Selo do INMETRO dentro do 22 (27%) 10 (42%) 32 (30%) 0,16
prazo de validade
Integridade componentes do 74 (90%) 22 (91%) 96 (91%) 0,83
manguito e mandmetro
Conformidade no teste de 20 (27%) 9 (41%) 29 (27%) 0,21

inspe¢ao**

* Teste Qui-quadrado.

** Definido como a presenga simultdnea do selo do INMETRO dentro do prazo de validade e integridade dos
componentes do manguito € mandmetro.

Fonte: elaborado pelo autor.

Quando considerados os dispositivos com selo de verificagcdo com data inferior ao ano
de 2019, e que simultaneamente apresentam alguma inconformidade no teste de inspegdo, um

total de 77 (73%), foram considerados como fora de condi¢des de uso para a pratica clinica.
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5.1.2 Conformidade ao teste de escape de ar

Dos 106 dispositivos inseridos na analise, apenas 1 (1%) bracadeira ndo possuia a
inscricdo do tamanho do braco para o qual o equipamento se destinava. Entre as bragadeiras
nas quais foi possivel identificar o tamanho (n=105), 23 (22%) eram dimensionadas para o
tamanho infantil, 62 (59%) para ao tamanho adulto e 20 (19%) para o tamanho obeso.

O teste de escape de ar evidenciou que 25 (24%) dos 106 manguitos apresentaram
escape de pressdo superior a 20 mmHg, quando pressurizados por 5 minutos (Tabela 2). Quando
considerado o tamanho do manguito, 4 (17%) do tamanho infantil, 16 (26%) dos adultos e 5

(25%) do modelo para obesos, foram reprovados no teste de escape de ar.

Tabela 2. Escape de ar e perda da integridade da bragadeira, geral e por tamanho, Santo Antonio
de Jesus, Bahia, 2020.

Manguitos (n=106) n %

Presenca de escape de ar (Geral) 25 24%
Adulto 16 26%
Infantil 4 17%
Obeso 5 25%

Perda de integridade da bragadeira (Geral) 10 9%
Adulto 10 16%
Infantil 0 0%
Obeso 0 0%

Fonte: elaborado pelo autor.

Com relagdo a distribuicdo dos diferentes tamanhos entre as 28 unidades da rede, a
totalidade possuia o tamanho adulto a disposi¢do, ao passo que em apenas 16 (57%) os trés
modelos de tamanho estavam disponiveis. Em 9 (32%) estabelecimentos nio estava disponivel
o tamanho infantil, e em 6 (21%) ndo havia a bragadeira para individuos obesos. Apenas uma
unidade tinha uma unica bracadeira reserva, sendo dimensionada para o tamanho adulto. Das
28 unidades da rede, apenas 7 (25%) unidades possuiam os 3 tamanhos de bracadeiras sem
presenca de escape de ar, ou seja, em efetiva condicao de uso clinico.

A frequéncia de escape de ar foi superior em equipamentos com mais de dois anos de
fabricacdo (Tabela 3). Nos dispositivos que apresentavam integridade fisica da bracadeira a
inspe¢do visual, foi verificada uma menor frequéncia de escape de ar. Nao foi identificada
diferenca na inconformidade ao teste de escape de ar de acordo o tamanho do manguito ou com

a presencga de selo do INMETRO com validade expirada (Figura 16).
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Tabela 3. Frequéncia de escape de ar do manguito de acordo com caracteristicas dos
esfigmomandmetros e dos processos de trabalho das unidades de saude, Santo Antonio de Jesus,

Bahia, 2020.
Caracteristicas Manguito com escape de ar
= *
Sim (n=25) Nio (n=81) 1otal (n=106) P
> 2 anos de fabricacao 21 (84%) 49 (63%) 70 (68%) 0,04
Selo do INMETRO fora do 21 (84%) 53 (65%) 74 (70%) 0,07
prazo de validade
Componentes do manguito 17 (68%) 79 (98%) 96 (91%) <0,01
integros
Tamanho adulto do manguito 16 (64%) 46 (57%) 62 (58%) 0,52
Afericdo pelo modelo de 14 (61%) 46 (62%) 60 (62%) 0,91
triagem
Esfigmomandmetro circula 17 (74%) 47 (64%) 64 (66%) 0,35
entre ambientes da unidade
> 2 profissionais nivel 17 (74%) 48 (65%) 65 (67%) 0,42
superior na unidade
> 2 profissionais que utilizam 18 (78%) 65 (88%) 83 (86%) 0,25
o esfigmomanometro
> 2 ambientes de uso do 13 (57%) 25 (34%) 38 (39%) 0,05

esfigmomanometro

* teste Qui-quadrado
Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 16. Percentual de manguitos com escape de ar de acordo com caracteristicas do
dispositivo, Santo Antdnio de Jesus, Bahia, 2020.
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5.1.3 Conformidade ao teste de calibracio do manémetro de pressio

Os 106 mandmetros foram submetidos a um ciclo de pressuriza¢do ascendente e outro
ciclo descendente. Em cada ciclo foram verificadas as correspondéncias entre as leituras do
manometro ¢ do aparelho de referéncia em 7 pontos pré especificados (40, 80, 120, 160, 200,
240 e 280 mmHg), totalizando 1484 verificagdes individuais. O manometro foi considerado
como fora de conformidade (descalibrado), caso apresentasse uma divergéncia superior a 4
mmHg em relag@o ao ponto de referéncia, em pelo menos um ponto de referéncia.

As caracteristicas dos manometros inseridos na analise sdo apresentadas na tabela 4.
A totalidade dos equipamentos foi do modelo aneroide, com 85% em uso nas unidades da zona
urbana do municipio. Um Unico fabricante foi responsavel por 85% dos equipamentos
disponiveis na rede. A maioria dos mandmetros (59%) estavam acoplados a bragadeiras do

tamanho adulto.

Tabela 4. Caracteristicas dos mandmetros de pressdo, Santo Antdnio de Jesus, Bahia, 2020.

Caracteristicas n Y%
Modelo aneroide 106 100%
USF modalidade urbana 85 77%
Esfigmomandmetros privados 4 4%

Marca Fabricante

Premium 90 85%
Solidor 2 2%
PA MED 13 12%
Tamanho do manguito
Crianga 23 22%
Adulto 62 59%
Obeso 20 19%
Ano de Fabricagdo
2020 26 24%
2019 7 7%
2018 50 48%
2017 e anterior 20 19%
Sem data identificada 3 3%
Possui selo INMETRO 94 88%
Selo do INMETRO com data expirada 74 70%
Escala de pressdo claramente visivel 105 99%

* USF — Unidade Satude da Familia.
Fonte: elaborado pelo autor.
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Dos 106 mandmetros avaliados 34 (32%) apresentaram erro de indicagdo superior a 4
mmHg em ao menos um dos pontos de verificagdo, sendo categorizados como descalibrados.
Das 1484 verificagdes individuais, em 229 (15%) foi identificado um erro de indicagdo superior
a4 mmHg. A distribuigdo do erro de aferigdo em relagdo a seus pontos de referéncia, para todas
as 1484 medidas, ¢ apresentada na figura 17. Da amostra total, 7 (7%) dos mandmetros
apresentavam erro absoluto superior a 10 mmHg. Em unidades da zona rural a frequéncia de

descalibragdo foi de 5/22 (21%) e de 29/82 (35%) na zona urbana (p=0,18).

Figura 17. Distribuigdo dos erros de afericdo dos mandmetros (intervalo de 2 mmHg) em
relagdo aos pontos de referéncia (n=1484), Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Entre as medidas classificadas como fora de conformidade, 121 (53%) ocorreram em
ciclo ascendente e 108 (47%) no ciclo descendente (p=0,32). Conforme sugerido por outros
autores, caso fossem utilizados apenas os trés pontos de pressdo mais comumente verificados
na pratica clinica (80, 120 e 160 mmHg) como referéncia, 30 (28%) manometros seriam entdo
categorizados como descalibrados.

Foram identificados erros de indicacdo no mandmetro em todos os pontos de
verificacdo (Tabela 5). A identificagdo de descalibracdo foi mais frequente nos pontos mais
elevados de verificagdo. O teste de Spearman demonstrou uma correlagdo positiva fraca entre
afericdo nos pontos de pressdo mais elevados e a maior frequéncia de identificacdo de

descalibracdo, com significancia estatistica (r:=0,07; p<0,01).
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Tabela 5. Frequéncia de identificacdo de erro de indicagdo nos mandmetros de pressdo (n=1006)
e maior erro absoluto encontrado, por pontos de verificacdo, nos ciclos ascendente e
descendente, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.

Ciclo ascendente Ciclo descendente
Ponto de verificagao Erro > 4mmHg Maior erro Erro > 4mmHg Maior erro
n (%) absoluto (mmHg) n (%) absoluto (mmHg)
40 mmHg 14 (13%) 16,9 11 (10%) 19,2
80 mmHg 14 (13%) 18,2 11 (10%) 18,4
120 mmHg 18 (17%) 13,1 15 (14%) 14,7
160 mmHg 18 (17%) 17,9 17 (16%) 18,2
200 mmHg 20 (19%) 17,5 19 (17%) 18,2
240 mmHg 19 (18%) 18.2 18 (17%) 19,7
280 mmHg 22 (21%) 19,1 21 (20%) 19,5

Fonte: elaborado pelo autor.

Dos 106 mandmetros inseridos no estudo, 1 ndo possuia identificagdo do tamanho do
brago para o qual se destinava. Entre os 105 mandmetros restantes, os destinados a adultos
apresentaram erro de indicagdo superior a 4 mmHg em 25% (15/62) dos dispositivos (Figura
18). Entre os esfigmomandmetros destinados a individuos obesos 35% (7/20) apresentaram
descalibracdo, enquanto entre aqueles destinados ao publico infantil esta taxa foi de 48%
(11/23). Entre as 28 wunidades da rede, em apenas 7 (25%) foram identificados

esfigmomandmetros calibrados para os trés tamanhos de bracadeira (infantil, adulto e obeso).
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Figura 18. Frequéncia absoluta de mandmetros calibrados e descalibrados, de acordo com
tamanho da bracadeira, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Das 1484 verificagdes individuais, em 229 (15%) foram identificados erros superiores
a4 mmHg, sendo 88 erros com valores positivos e 141 com valores negativos (p=0,36). O erro
médio absoluto identificado em cada ponto pré-definido de verificagdo (associados ciclos
ascendente ¢ descendente) ¢ apresentado na figura 19. O teste de Spearman demonstrou uma
correlacdo positiva fraca entre aferi¢do nos pontos de pressdo mais elevados e o aumento no
erro absoluto, com significancia estatistica (rs=0,09; p<0,01). Como exemplo, o erro médio
absoluto no ponto de verificagdo de 240 mmHg foi superior aquele verificado no ponto 80

mmHg (2,66 + 2,96 mmHg versus 2,22 + 2,67; p=0,03).
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Figura 19. Erro médio absoluto da calibracdo dos manometros (Boxplot), por pontos de
verificacdo, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Considerando as medidas absolutas totais, a diferenca média em relagdo ao ponto de
referéncia foi de 2,42 + 2,82 mmHg. Entre as medidas com resultados negativos, a média da
diferenca foi de -2,56 = 2,36 mmHg, com minima de -14,9 mmHg, enquanto entre aquelas com
resultados positivos a média foi de 2,35 + 3,20 mmHg, com maxima de 19,7 mmHg. Entre os
manodmetros identificados como descalibrados o erro médio absoluto foi de 7,35 + 3,93 mmHg
e de 1,49 £ 1,05 mmHg naqueles classificados como calibrados (p<0,01) (Figura 20).

Figura 20. Erro médio absoluto dos esfigmomandmetros calibrados e descalibrados (Boxplot),

Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Figura 20. Erro médio absoluto dos esfigmomandmetros calibrados e descalibrados (Boxplot),
Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Quando analisado o erro médio absoluto, de acordo com o tamanho da bracadeira
acoplado ao mandmetro, foi identificado um erro de 2,58 + 3,16 mmHg para o tamanho adulto,
2,19 £ 2,30 mmHg para o infantil e de 2,26 + 2,22 mmHg para o modelo obeso. Adotando o
tamanho adulto como referéncia, ndo foi identificada diferenga estatistica entre o erro médio

absoluto entre os trés modelos de tamanhos (Figura 21).

Figura 21. Erro médio absoluto de acordo com tamanho do manguito (Boxplot), Santo Antonio
de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.
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Foi conduzida analise inferencial para verificagdo da relagdo entre frequéncia de
calibragdo dos manometros, assim como do erro absoluto médio, com as caracteristicas dos
esfigmomanometros (Tabela 6) e processo de trabalho e gestdo das unidades de satde (Tabela
7). O erro médio absoluto médio foi superior nos dispositivos que apresentavam defeitos nas
bragadeiras, e naqueles com o selo do INMETRO fora do prazo de validade. Dispositivos em
uso nas unidades da zona urbana, naquelas que adotam a modelagem de aferi¢do por triagem,
com menos de 2 profissionais de nivel superior, ou naquelas onde o esfigmomanoémetro circula

por mais de dois ambientes, apresentaram erro médio absoluto superior.

Tabela 6. Descalibragdo e erro médio absoluto dos mandémetros de pressdo, de acordo com
caracteristicas do dispositivo, Santo Antdnio de Jesus, Bahia, 2020.

Caracteristicas do Mandmetros Erro médio absoluto
esfigmomandometro descalibrados p* (mmHg) p**&
n (%)
> 2 anos de fabricacao
Sim 21 (31%) 0,99 2,35 mmHg 0,26
Nio 10 (31%) 2,69 mmHg
Possui selo
INMETRO
Sim 25 (27%) <0,01 2,45 mmHg 0,98
Nio 9 (75%) 2,25 mmHg

Selo do INMETRO no

prazo de validade
Sim 5 (16%) 0,02 2,27 mmHg 0,04
Nio 29 (39%) 2,84 mmHg

Componentes do
manguito integros

Sim 31 (32%) 0,88 1,57 mmHg 0,02
Nao 3 (30%) 2,51 mmHg

Tamanho adulto do

manguito
Sim 15 (24%) 0,05 2,58 mmHg 0,37
Nao 18 (42%) 2,22 mmHg

Inconformidade a
inspecio visual
Sim 27 (36%) 0,27 2,29 mmHg 0,06
Nio 7 (25%) 2,79 mmHg
* - Teste estatistico Qui-quadrado.
** - Teste estatistico de Mann-Whitney
Fonte: elaborado pelo autor.
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Tabela 7. Descalibragdo e erro médio absoluto dos mandémetros de pressdo, de acordo com
caracteristicas da unidade de saude, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.

Caracteristicas da Manometros Erro médio absoluto
unidade de satide descalibrados p* (mmHg) p”
n (%)

Zona urbana
Sim 29 (35%) 0,18 2,61 mmHg <0,01
Niao 521%) 1,80 mmHg

Afericao por triagem
Sim 16 (27%) 0,09 2,67 mmHg <0,01
Nao 16 (43%) 1,94 mmHg

Equipamento circula
pela unidade
Sim 11 (33%) 0,95 2,32 mmHg 0,66
Nio 21 (33%) 2,54 mmHg
> 2 profissionais de
nivel superior
Sim 24 (37%) 0,25 2,00 mmHg <0,01
Nio 8 (25%) 3,18 mmHg
> 2 profissionais que
utilizam o dispositivo
Sim 27 (33%) 0,81 2,39 mmHg 0,89
Nio 5 (36%) 2,39 mmHg
> 2 ambientes de uso
do esfigmomandmetro
Sim 17 (45%) 0,04 2,58 mmHg 0,01
Nio 15 (25%) 2,09 mmHg
* - Teste estatistico Qui-quadrado.
** - Teste estatistico de Mann-Whitney
Fonte: elaborado pelo autor.

A presenca do selo do INMETRO dentro da data de validade se associou com uma
menor frequéncia de descalibracdo e menor erro absoluto médio (Figura 22). Em relacdo as
caracteristicas das unidades de saude, apenas a circulagdo do esfigmomanometro por mais de
dois ambientes se associou com uma maior taxa de descalibragdo dos mandmetros (Figura 23).
Unidades da zona urbana, e aquelas que adotam a modelagem de aferi¢do por triagem

apresentaram um erro absoluto médio superior.



88

Figura 22. Percentual de manometros descalibrados de acordo com presenga ou auséncia de
caracteristicas do dispositivo, Santo Antdnio de Jesus, Bahia, 2020.
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Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 23. Percentual de manoémetros descalibrados de acordo com presenca ou auséncia de
caracteristicas do processo de trabalho das unidades de saude, Santo Antdnio de Jesus, Bahia,
2020.
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5.2 PROCESSO DE USO E GESTAO DOS ESFIGMOMANOMETROS DA REDE DE
ATENCAO PRIMARIA

Das 30 unidades da rede de ateng@o primaria de SAJ, em 25 delas foi aplicado o
questionario de dados da Unidade Basica de Saude e processos de uso dos esfigmomanémetros
(Apéndice A). Entre as 5 unidades restantes, em 3 nao foi identificado um gestor, e em outras
duas ndo foi possivel acessar a unidade. Nestas 25 unidades se encontravam em uso 97
esfigmomandmetros, sendo este o universo que compoe esta etapa de analise dos processos de
uso de gestdo dos esfigmomandmetros. Do total de 25 unidades de saude participantes desta

etapa do estudo, 3 (12%) estavam localizadas na zona rural do municipio (tabela 8).
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Tabela 8. Unidades de saude da rede de Atencdo primaria do municipio de Santo Ant6nio de
Jesus, por divisdo de organizagdo administrativa, localiza¢cdo, modelagem de aferi¢do da
pressdo arterial, numero de profissionais de nivel superior e quantitativo de
esfigmomandmetros, 2020.

Nome da Unidade Localizacio Modelagem para Numero Quantitativo de
afericio da profissionais de esfigmomandmetros
pressio arterial nivel superior
CEREST? Urbana - - 1
CAPS Vale Viver® Urbana - - 2
CAPS Nova Vida* Urbana - - -

CAPS Infanto Juvenil Arthur Urbana - - -
Lima Rocha*

Distrito I
USF Alto do Morro Rural Consultorio 2 5
USF Boa Vista® Rural - - 7
USF Cocao Rural Triagem 4 7
USF Esperanca/Benfica Rural Triagem 3 6
Distrito II
USF Alto Santo Antonio Urbana Triagem 3 3
USF Amparo Urbana Consultorio 11 2
USF Andaia Urbana Triagem 3 3
USF Geraldo Pessoa Sales Urbana Consultorio 3 2
USF Alto do Sobradinho Urbana Triagem 3 4
Distrito I11
USF Manoel Nascimento de Urbana Triagem 3 6
Almeida
USF Marita Amancio Urbana Consultorio 2 6
USF Viriato Lobo Urbana Triagem 3 4
UBS Zilda Arns Urbana Consultorio 4 4
UBS Centro -SAJ Urbana Consultorio 12 6
UBS Santa Madalena Urbana Triagem 2 3
Distrito IV
USF Fernando Queiroz I Urbana Consultorio 2 2
USF Fernando Queiroz I1 Urbana Consultorio 3 3
USF Urbis II Urbana Consultorio 3 3
USF Calabar/Urbis I Urbana Triagem 2 5
USF Irma Dulce Urbana Consultorio 3 6
Distrito V
USF Aurelino Pereira dos Urbana Triagem 2 5
Reis
USF Sao Francisco Urbana Triagem 3 3
USF Séo Paulo I Urbana Triagem 2 2
USF Séo Paulo 11 Urbana Triagem 2 2
USF Urbis IIT Urbana Triagem 3 6
UBS Cidade Nova II Urbana Triagem 2 2
Total 85 110

* - Unidades nao visitadas em decorréncia de limitagdes impostas pela pandemia COVID-19.

d - Unidades visitadas, no entanto sem identificacdo do gestor para preenchimento do questionario de processos
de utilizagdo dos esfigmomandmetros.

CAPS: Centro de Atengdo Psicossocial

CEREST: Centro Referéncia em Saude do Trabalhador

UBS: Unidade Basica de Saude

USF: Unidade de Satde da Familia

Fonte: elaborado pelo autor.
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Os gestores informaram que um total de 85 profissionais de nivel superior atuam nestas
25 unidades da rede, uma média de 3,4 & 2,5 profissionais por unidade. Destes profissionais, 9
estdo vinculados a unidades da zona rural e 76 a unidades da zona urbana do municipio. Um
total de 113 profissionais (de diferentes niveis de formacdo) realizam o procedimento de
afericdo da pressdo arterial, uma média de 4,5 + 3,2 profissionais por unidade.

Das 28 unidades visitadas, a totalidade (100%) tinha a disposi¢do o modelo de
bragadeira dimensionada para o tamanho adulto. Quando considerada a disponibilidade de
diferentes tamanhos de bragadeiras, em 9 (32%) unidades ndo havia disponivel o modelo de
tamanho infantil, em 6 (21%) ndo existia o modelo para individuos obesos, e em 3 (11%) estava
disponivel apenas o modelo para adultos. Apenas 16 (57%) unidades possuiam ao menos um
dos modelos para os trés diferentes tamanhos de bragadeiras (infantil, adulto e obeso).

Apenas 1 unidade de satde (4%) possuia bragadeira extra em estoque, sendo esta
dimensionada para o tamanho adulto. Em 17 unidades (68%) era permitida a utilizagdo de
esfigmomandmetros privados. Apenas 2 (8%) dos gestores referiram seguir algum tipo de
protocolo de verificag@o periddica de esfigmomandmetros (Tabela 9). O protocolo de aferi¢do
da pressdo arterial preconizado pela Sociedade Brasileira de Cardiologia era adotado como

referéncia por 24 (96%) unidades de saude da rede.

Tabela 9. Caracteristicas do gerenciamento dos esfigmomanometros das unidades de satde da
rede de atencdo primaria do municipio de Santo Antonio de Jesus, Brasil, 2020.

Aspectos da Gestiao Total Zona Urbana Zona Rural
n=25 (%) n=22 (%) n=3 (%)

Possui protocolo de verificagdo periddica 2 (8%) 1 (4,5%) 1 (33%)

dos esfigmomanometros

Permite uso de esfigmomandmetros 17 (68%) 15 (68%) 2 (66%)

particulares

Segue protocolo de afericdo da PA da SBC 24 (96%) 21 (95,5%) 3 (100%)

Possui bragadeiras extras 1 (4%) 1 (4,5%) 0 (0%)

Permite circulag@o dos esfigmomandmetros 17 (68%) 16 (73%) 1 (33%)

entre ambientes

Aferi¢do da PA em modelo de triagem 15 (60%) 13 (59%) 2 (67%)

PA: Pressio arterial
SBC: Sociedade Brasileira de Cardiologia
Fonte: elaborado pelo autor.
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Existe a possibilidade de utilizacdo do esfigmomanometro em diferentes ambientes,
tanto pela possibilidade de circulagdo do mesmo entre ambientes da unidade, quanto pela
definicdo de multiplos ambientes nos quais o equipamento permanece fixamente alocado. Em
17 unidades (68%) ¢ permitida a circulacdo dos esfigmomandmetros entre ambientes, ao passo
que em 8 unidades (32%) os tensidmetros ndo sdo retirados dos ambientes nos quais estao
originalmente alocados.

O numero de ambientes nos quais sdo utilizados os esfigmomandmetros variou de 1 a
6, com uma média de 2,5 + 1,6 ambientes por unidade. Das 8 unidades nas quais os tensiémetros
permanecem fixos, em 7 € disponibilizado um tinico ambiente para aferi¢do da pressdo arterial,
sendo que na unidade restante os dispositivos estdo divididos entre duas salas.

Em 15 (60%) unidades o procedimento de afericdo da pressdo arterial ¢ realizado
conforme modelagem de triagem, sendo que nas 10 (40%) restantes, a afericdo ¢ realizada
individualmente por cada profissional. A aferi¢do em modelo de triagem é adotada por 13
(59%) das 22 unidades da zona urbana, e por 2 (67%) das 3 unidades da zona rural.

Nao existe formalizag@o por parte da gestdo municipal sobre a modelagem de aferi¢ao
da pressao arterial (triagem ou por cada profissional) ou mesmo sobre a permanéncia fixa dos
esfigmomandometros em um determinado ambiente da unidade de satide. Deste modo, estes sdo
aspectos da utilizacdo do tensiometros determinados individualmente em cada uma das
unidades da rede de atencdo primaria.

Andlise bivariada categorizada, permitiu identificar que a frequéncia de restricdo da
circulagdo dos esfigmomandmetros € maior nas unidades nas quais até dois profissionais
utilizam este dispositivo (Tabela 10). Adicionalmente, identificou-se que a frequéncia pela
opcdo do modelo de triagem e da restri¢do de circulagdo dos esfigmomanometros ¢ maior em
unidades com até dois ambientes onde se realiza a afericdo da pressdo arterial. Nao se
identificou diferenca na frequéncia com que as unidades optam pelo modelo de triagem ou
mesmo pela permissdo de circulagcdo dos dispositivos, com relagdo ao quantitativo tanto de

profissionais de nivel superior e de esfigmomanometros em cada unidade.
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Tabela 10. Percentual de unidades da rede de atengdo (n=25) que adotam a modelagem de
afericdo da pressdo arterial e permitem a circulagdo dos esfigmomanometros, de acordo com
caracteristicas de gestio das unidades de saude, Santo Anténio de Jesus, 2020.

Caracteristica da unidade Modelagem afericiio pressio arterial Permite circulacio esfigmomanémetro
de satde

Triagem Consultorio p* Sim Niao p*

(%) (%) (%) (%)

< 2 profissionais utilizam 75% 25% 0,50 25% 75% 0,04
esfigmomanometro
< 2 profissionais de nivel 67% 33% 0,70 67% 33% 0,93
superior na unidade
> 3 esfigmomanometros 62% 38% 0,87 69% 31% 0,89
disponiveis
< 2 ambientes para aferi¢cdo da 80% 20% 0,01 47% 53% <0,01

pressdo arterial

* Teste Qui-quadrado
Fonte: elaborado pelo autor.

5.3 RELACOES ENTRE CONFORMIDADE E CARACTERISTICAS DOS
ESFIGMOMANOMETROS E DOS PROCESSOS DE USO

Com a finalidade de verificar as relagdes entre caracteristicas do dispositivo e dos
processos de uso e gestdo da rede de atengdo primaria com a conformidade aos pardmetros do
INMETRO, foi conduzida analise inferencial. Analise estratificada bivariada demonstrou
associacdo entre a presenca do selo do INMETRO expirado com uma maior frequéncia de
inconformidade do esfigmomandmetro (84% versus 60%; p<0,01) (Tabela 11). A utiliza¢do do
esfigmomanometro em mais de dois ambientes da unidade também esteve associada a uma
maior frequéncia de perda da conformidade (54% versus 25%; p<0,01). Equipamentos com
mais de dois anos de fabricagdo ndo apresentaram maior taxa de inconformidade (67% versus
60%; p=0,27).

A afericdo pela modelagem de triagem ndo esteve associada com uma maior
frequéncia de conformidade, estando associada a um maior erro médio absoluto. Quando
excluidas as unidades que permitem a circulagdo dos esfigmomandmetros, em analise
bivariada, a afericdo pela modelagem de triagem passou a se associar com uma maior

conformidade dos esfigmomanodmetros (70% versus 30%; p<0,01).
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Tabela 11. Conformidade do esfigmomandmetro aos pardmetros de verificagdo periddica do
INMETRO de acordo com caracteristicas dos esfigmomandmetros e dos processos de trabalho

das unidades de saude, Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.

Caracteristicas do

Conformidade ao INMETRO

esfigmomandémetro q < Total P*
Sim Nao (n=106)

(n=57) (n=49)
Zona rural 17 (30%) 7 (14%) 24 (23%) 0,05
> 2 anos de fabricacdo 34 (60%) 33 (67%) 77 (73%) 0,27
Selo do INMETRO fora do 34 (60%) 41 (84%) 75 (71%) <0,01
prazo de validade
Bragadeira integra 56 (98%) 40 (81%) 96 (91%) <0,01
Tamanho adulto do manguito 36 (63%) 26 (54%) 62 (59%) 0,35
Caracteristicas do processo Conformidade ao INMETRO
de trabalho . = Total P*

Sim Nao (n=97)

(n=51) (n=46)
Afericdo pelo modelo de 36 (71%) 24 (52%) 60 (62%) 0,06
triagem
Esfigmomandmetro circula 32 (63%) 32 (70%) 64 (66%) 0,48
entre ambientes da unidade
> 2 profissionais nivel 20 (39%) 12 (26%) 32 (33%) 0,17
superior na unidade
> 2 profissionais que utilizam 45 (88%) 38 (83%) 83 (86%) 0,43
o esfigmomanometro
> 2 ambientes de uso do 13 (25%) 25 (54%) 38 (39%) <0,01

esfigmomanometro

* Teste Qui-quadrado
Fonte: elaborado pelo autor.

Foi empregada regressdo logistica para verificar a relacdo entre inconformidade ao

INMETRO e preditores. Foram selecionadas para o modelo bruto as varidveis independentes

que obtiveram um p valor inferior a 0,20, nas analises bivariadas. Assim sendo, compuseram o

modelo bruto as seguintes variaveis categoricas: selo do INMETRO dentro do prazo de

validade; bracadeira com defeitos visiveis; dispositivo de zona rural; unidade permite a

circulagdo do esfigmomandmetro entre ambientes; unidade possui protocolo de verificagdo

periodica; unidade adota o modelo de aferi¢do por triagem; e varidveis continuas: quantitativo

de ambientes pelos quais circulam os esfigmomandmetros na unidade; quantitativo de

profissionais de nivel superior atuantes na unidade; quantitativo de profissionais que utilizam o
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esfigmomandometro na unidade. As variaveis incluidas ndo apresentaram multiconlinearidade,
sendo o modelo considerado aceitavel.

Quando a incidéncia do desfecho é superior a 10%, a odds de um modelo de regressdo
logistica pode superestimar o risco relativo (HILBE, 2009). No presente estudo, a frequéncia
de inconformidade foi de 44%. Zhang (2012) propds um método para ajustar a odds obtida
com a regressdo logistica, de modo que ela venha a se aproximar do risco relativo real, quando
a incidéncia do desfecho ¢ maior que 10%, sendo este método aplicavel para estudos
transversais. Desta forma, os resultados da regressdo logistica aqui conduzida sdo apresentados
como razdo de prevaléncia ajustada, conforme proposto pela metodologia de Zhang, para que
mais apropriadamente possa ser interpretada a magnitude da associacdo entre as variaveis.

O modelo final ajustado de regressao logistica incluiu duas variaveis categoricas (selo
do INMETRO dentro do prazo de validade e a presenca de defeitos visiveis na bracadeira) e
uma variavel continua (quantitativo de ambientes de utilizagdo do esfigmomandémetro na
unidade). O ajuste dos dois modelos foi verificado através do teste estatistico de Hosmer e
Lemeshow. O ajuste de bondade foi considerado adequado, tanto para o modelo bruto
(x*=38,85; p=0,26), quanto para o modelo final (¥*=9,55; p=0,57). Houve convergéncia no
modelo bruto apds a segunda iteragdo, e apds a primeira iteragao no modelo final.

A analise do modelo final permitiu identificar que para cada aumento de um ambiente
de circulagdo do esfigmomandmetro era esperado um aumento de 22% na chance de ocorréncia
de inconformidade do equipamento (tabela 12). A identificagdo de uma bragadeira com defeitos
visiveis aumentou em cerca de 2 vezes a chance de o equipamento estar fora de conformidade.
Ao contrério, a presenga do selo do INMETRO dentro do prazo de validade reduziu o risco de

o0 equipamento estar fora de conformidade em 61%.
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Tabela 12. Modelo de regressdo logistica bruto e final para a ocorréncia de inconformidade a
verificagcdo periddica do INMETRO, Santo Antonio de Jesus, 2020.

Analise Bruta

Analise ajustada

Variaveis RP IC95% p RP I1C95% p
independentes (ajustada) (ajustada)

Selo valido 0,46 0,17-0,95 0,03 0,39 0,15-0,84 0,01
Bracadeira sem 1,86 1,17-1,96 0,02 2,07 1,11-2,28 0,03
integridade
N° ambientes de 1,28 1,02-1,51 0,03 1,22 1,01-1,41 0,04
uso
Zona rural 0,72 0,22-1,42 0,45 - - -
Permite circulaciao 0,75 0,26-1,40 0,46 - - -
Tem protocolo 0,80 0,14-1,69 0,71 - - -
calibracao
Afere por Triagem 0,91 0,43-1,42 0,73 - - -
N° prof. usam 0,89 0,72-1,07 0,22 - - -
tensiometro
Ne° prof. Nivel 1,08 0,81-1,33 0,56 - - -

superior

1C95% - Intervalo de confianga 95%
RP — Razdo de Prevaléncia (ajustada pela metodologia de Zhang)

Variaveis categoéricas inseridas no modelo: Selo do INMETRO dentro do prazo de validade; bracadeira com
defeitos visiveis; dispositivo de zona rural; unidade permite a circulagdo do esfigmomandémetro entre ambientes;
unidade possui protocolo de verificagdo periddica; unidade adota o modelo de aferigdo por triagem.

Variaveis continuas inseridas no modelo: Quantitativo de ambientes pelos quais circulam os esfigmomandometros
na unidade; quantitativo de profissionais de nivel superior atuantes na unidade; quantitativo de profissionais que
utilizam o esfigmomandmetro na unidade.
Fonte: elaborado pelo autor.
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6 DISCUSSAO

6.1 (INYCONFORMIDADE E A REDE DE ATENCAO PRIMARIA

A atencdo primaria deve ofertar acdes de promog¢@o, prevengdo tratamento e
reabilitacdo aos problemas de saude mais prevalentes em seu territorio. Seguindo tendéncia da
transicdo epidemioldgica, as doengas cronicas ndo transmissiveis despontam como principal
carga de doenc¢a no municipio de Santo Antdnio de Jesus, sendo HAS o problema de satide mais
frequentemente atendido nas unidades de Saude da Familia (SANTO ANTONIO DE JESUS,
2019). Deste modo, é esperado que as agdes relacionadas ao enfrentamento a HAS sejam
priorizadas e tenham seus processos de trabalho e resultados constantemente avaliados e
aprimorados.

O estudo aqui conduzido tinha em seu protocolo a inten¢do de incluir toda a rede
primaria, caracterizando-se, portanto, como censitario. Das 30 unidades da rede, apenas duas
ndo tiveram seus dispositivos inseridos no estudo, ressaltando-se que a totalidade das unidades
basicas e equipes de satde da familia foram incluidas. Deste modo, ¢ possivel assumir uma
elevada probabilidade de que os dados aqui apresentados efetivamente representem as
condi¢des da rede primaria do municipio.

O diagnostico, a defini¢do de planos terapéuticos, a estratificagdo de risco, bem como
a identificagdo de metas dependem da correta identificagdo dos niveis pressoricos. A
disponibilidade de dispositivos de aferi¢cdo da pressdo arterial em adequadas condigdes de uso
¢ fundamental para uma aferi¢ao da pressao arterial acurada. No presente estudo foi identificado
um percentual de 44% de esfigmomanometros fora dos parametros de conformidade do
INMETRO. Em 4 unidades da rede ndo havia nenhum dispositivo em conformidade. Pesquisa
conduzida em 7 unidades da atencdo primaria da cidade de Enugu, na Nigéria, identificou 47%
dos tensiometros em condigdes ndo ideais de uso (CHIJIOKE et al., 2015). Estudo realizada na
Australia relatou que até 21% dos dispositivos apresentam alguma inconformidade, como baixa
visibilidade da escala do mandémetro (SHAH et al., 2004).

A inconformidade mais frequentemente identificada entre os dispositivos em uso na
rede de SAJ foi o erro de indicagdo do mandémetro de pressdo superior a 4 mmHg
(descalibragdo), seguido do escape de ar do manguito. Existe a possibilidade de intercambio de
partes entre esfigmomanometros, de modo que um mandmetro calibrado pode ser acoplado a
uma bragadeira funcional de outro dispositivo (CALIL, 2002). Em uma rede com quase metade

dos dispositivos fora de conformidade, essa pode ser uma estratégia temporaria para aumento
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do quantitativo de equipamentos em condi¢des de uso. Ainda assim, foram identificados 10
equipamentos com inconformidades em todas trés etapas da avaliacdo técnica, de modo que
ndo poderiam ter nem a bragadeira ou o manometro utilizado como partes sobressalentes.

Um dos achados do estudo foi o de que 60% das unidades realizam a afericdo da
pressdo arterial pelo modelo de triagem, ao mesmo tempo em que 66% permitem que o
esfigmomandmetro circule entre diferentes ambientes do estabelecimento. A opgdo por
determinado modelo ou forma de organizacdo dos processos de trabalho na rede municipal ndo
segue uma determinagdo centralizada, sendo uma opcao individualizada de cada equipe de
saude. Este ¢ um achado que encontra paralelo na literatura internacional. Estudo realizado na
aten¢do primaria do Reino Unido, reportou que em 54 unidades de uma rede de atengdo
primaria, ndo havia nenhum protocolo formalizado acerca da modelagem do processo de
afericdo da pressdo arterial (ROUSE; MARSHALL, 2001a).

Nao foi encontrada uma relag@o estatisticamente significante entre a modelagem de
afericdo por triagem com a conformidade dos esfigmomanometros. A aferi¢do por triagem esta
frequentemente associada a resultados mais acurados da pressdo arterial (TOLONEN et al.,
2015). No entanto, ndo ¢ possivel afirmar que esteja simultaneamente associada a um melhor
desempenho dos dispositivos de aferi¢do da pressdo arterial. Ao contrario, os resultados aqui
apresentados, demonstraram que a aferi¢do pelo modelo de triagem esteve associada a um erro
absoluto médio mais elevado. Uma possivel explicacdo ¢ a possibilidade de os equipamentos
em uso na modelagem de triagem apresentarem uma frequéncia de uso maior, uma vez que as
afericdes tendem a ser centralizadas nestes aparelhos. Outra possivel explicagdo ¢ o fato de a
maior parte das unidades da rede que adotam a modelagem de triagem, realizam ela em mais
de dois ambientes, permitindo que haja circulacdo do equipamento, expondo este a traumas
fisicos.

No presente estudo identificou-se que a circulagdo do esfigmomandmetro por mais de
dois ambientes esteve associada a uma maior taxa de inconformidade. Achado semelhante ¢é
descrito em dispositivos utilizados em outros cenarios de maior circulagdo, como enfermarias
hospitalares e emergéncias (GOMES-COSTA JR et al., 1995; MAIA et al., 2017a). A auséncia
de uma modelagem unificada para aferi¢do da pressdo arterial e da organizacdo dos processos
de trabalho das equipes merecem especial atencdo por parte dos gestores da rede municipal. Tal
fato merece ainda maior destaque, quando lembramos que a medidas da pressdo arterial € o
procedimento mais comumente realizado pelas equipes da ateng¢do primaria do municipio (E-

SUS; MINISTERIO DA SAUDE, 2019).
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A conformidade dos dispositivos utilizados na zona rural foi semelhante aquela dos
localizados na zona urbana do municipio. Estudos prévios avaliando a qualidade dos
esfigmomanometros demonstraram um pior desempenho daqueles inseridos em territorios da
zona rural. Pesquisa realizada na zona rural da provincia de Limpopo, Africa do Sul, em seis
unidades da rede de atencdo primaria, identificou que nenhuma delas possuia a0 menos um
esfigmomanometro totalmente funcional (CONNOR et al., 2006). Baker e cols. (2012)
relataram que de 11 unidades rurais de Muheza, Tanzania, apenas 7 dispunham de tensidémetros,
sendo a totalidade destes ndo funcionais. Os resultados obtidos apontam para uma equivaléncia
em termos de conformidade dos esfigmomanometros da zona rural de Santo Anténio de Jesus,
aos da zona urbana, achado que pode estar relacionado a caracteristicas proprias da organizagao
da gestdo neste territorio.

A universalidade do cuidado ¢ um dos principios doutrinarios do Sistema Unico de
Sande brasileiro. Assim sendo, é esperado que uma determinada rede de atencdo seja capaz de
ofertar agdes para todos os individuos inseridos em seu territorio. Muitas vezes, o Unico
tamanho de bragadeira disponivel em uma rede ¢ o modelo adulto, fragilizando a assisténcia a
outros publicos, como o infantil e individuos obesos (FREITAS; PANTAROTTO; COSTA,
2013). Com relagdo ao tamanho infantil, 10 (36%) unidades da rede dispunham de aparelhos
em conformidade, sendo este nimero de 11 (39%) para o tamanho obeso, ¢ de 19 (68%) para o
modelo adulto. Apenas 6 das 28 unidades dispunham de equipamentos dimensionados para os
trés tamanhos, em conformidade aos parametros do INMETRO.

Estudo realizado no estado de Sdo Paulo em 9 unidades basicas de saude, identificou
a existéncia de um Unico tamanho de manguito para uso clinico (FREITAS; PANTAROTTO;
COSTA, 2013). Pesquisa realizada na cidade de Belo Horizonte identificou que apenas 40%
das unidades publicas dispunham de manguitos de diferentes tamanhos disponiveis (MAIA et
al., 2017a). Os dados aqui apresentados apontam para uma necessidade de aprimoramento da
rede, no sentido de garantir a acuracia do procedimento de afericdo da pressdo arterial,
independentemente do biotipo e de qual estagio do ciclo de vida os usuarios se encontram.

Apenas 2 (8%) gestores de unidades relataram possuir ou seguir algum tipo de
protocolo de verificacdo periddica dos esfigmomandmetros. Esta caracteristica da rede do
municipio ¢ muito semelhante a descrita em outras redes primarias ao redor do mundo. Na
Inglaterra, inquérito conduzido em 54 clinicas de assisténcia primaria, apontou que apenas |

possuia protocolo de calibrag@o dos seus equipamentos (ROUSE; MARSHALL, 2001b). A ndo
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existéncia de um protocolo formal e centralizado pela rede ¢ um aspecto que merece especial
atencdo por parte dos gestores.

A descalibragdo dos manometros de pressdo ¢ um dos vieses relacionados a perda de
acuracia na aferi¢do da pressao arterial (KALLIOINEN et al., 2017). O uso de tais dispositivos
fora de conformidade apresenta consequéncias negativas para o diagnostico de hipertensdo
arterial. Rodrigues filho e cols. (2018) estimaram uma taxa de 32% de diagndsticos falso
positivos, baseados na pressdo diastolica, quando da utilizacdo de esfigmomandmetros
descalibrados no estado de Sdo Paulo. Em populagdes onde a prevaléncia de hipertensdo é
menor, como entre mulheres jovens, ¢ estimado que quase a totalidade dos diagnosticos estdo
incorretos, sendo decorrentes da utilizagdo de manometros descalibrados (ROUSE;
MARSHALL, 2001b).

A legislacdo brasileira aponta para a obrigatoriedade da realizacdo de verificagdo
periddica anual dos dispositivos de afericdo da pressdo arterial. As redes de saude deveriam,
em tese, estar alinhadas com tal determinagao, no entanto a ndo observancia deste aspecto, ndo
necessariamente implica em uma responsabilizagdo unica do setor da saude. A verificacdo
periddica demanda recursos financeiros, estes nem sempre disponiveis em um sistema com
cronico historico de sub financiamento. A propria rede de metrologia nacional ndo esta
dimensionada para o tamanho do mercado de esfigmomanometros em uso no proprio territorio.
O indice de cobertura da verificagdo metrologica (ICVM) mostra a porcentagem das unidades
de satde que a rede brasileira de metrologia teve a capacidade de visitar em determinado ano.
Apenas para ilustrar a dimensao do problema, em 2018 o ICVM para clinicas de saude (onde
se incluem as unidades da atengdo primaria) foi de apenas 1,3% (SORATTO; NUNES;
CASSOL, 2019). Na Bahia, o ICVM geral para a area da satude foi de apenas 3,6%.

Uma rede instituida em determinado territério necessita de suporte de outras redes,
principalmente aquelas com tecnologias de maior complexidade, como calibradores de
esfigmomandmetros. Assim, podemos entender que a questdo da conformidade dos
esfigmomandmetros da rede de atencdo primaria, ndo ¢ responsabilidade isolada dos atores do
setor satide que ali estdo inseridos. Esta ¢ uma questao que demanda cooperagéo e planejamento
de agdes intersetoriais. Uma maior aproximacao da rede nacional de metrologia com gestores
da saude, ¢ neste sentido algo desejavel, e com grande potencial de colaborar com a qualidade

dos diferentes equipamentos em uso pelas equipes de saude.
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6.2 A HIPOTESE DO ESFIGMOMANOMETRO DE PONTO FIXO

O modelo aneroide ¢ o mais utilizado no Brasil, sendo que a totalidade dos
esfigmomandmetros inseridos neste estudo foram deste tipo. Deste modo, os dados aqui
encontrados podem ser, em alguma proporg¢do, extrapolados para outras redes de atengdo. O
modelo aneroide possui partes moveis, sujeitas a traumas fisicos, no momento de sua circulago
entre ambientes de um determinado estabelecimento (COURT, C. et al., 2011). Sendo assim,
podemos esperar que determinadas formas de modelagem do processo de trabalho das equipes
de saude, possam vir a influenciar as caracteristicas da conformidade de tais dispositivos.

O quantitativo de profissionais de nivel superior de uma instituicdo de saude pode estar
associado com o melhor desempenho dos dispositivos de afericdo da press@o arterial. Esta
afirmacao foi feita por Ashworth (2001), quando em seu trabalho identificou uma tendéncia
entre este quantitativo e a calibracdo dos tensiometros. Naquela publicagdo, os resultados do
modelo de regressao logistica apontaram para uma possivel associa¢do entre o quantitativo de
profissionais de nivel superior e a conformidade dos tensiometros, no entanto sem significancia
estatistica, provavelmente devido ao reduzido niimero da amostra inserida no estudo.

Um dos objetivos especificos da pesquisa foi a verificagdo de possiveis relagdes entre
varidveis independentes, relativas aos processos de trabalho e gestdo, com a conformidade dos
esfigmomandmetros. A escassez de dados na literatura, relativos ao tema, levou a realizagdo de
analise inferencial bivariada, entre as varaveis independentes e cada um dos desfechos das trés
etapas da avaliagdo periddica (inspecdo visual, escape de ar e calibragdo). Tal analise objetivou
a identificacdo de variaveis explicativas a serem inseridas no modelo de regressdo logistica
explicativo entre a variagdo esperada da presenca de conformidade, de acordo com a variagdo
das variaveis independentes.

No modelo de regressao logistica aqui apresentado, caracteristicas como a presenga do
selo do INMETRO dentro do periodo de validade, a integridade da bracadeira e o menor numero
de ambientes de circulagdo do esfigmomanometro, estiveram positivamente associadas a uma
menor ocorréncia de perda da conformidade do equipamento. A presenca do selo de verificagdo
periodica ¢ uma exigéncia legal, e estudos anteriores ja demonstraram a sua associacdo com o
melhor desempenho dos dispositivos (SERAFIM et al., 2012; MAIA et al., 2017a; SORATTO;
NUNES; CASSOL, 2019).

Os traumas fisicos decorrentes da maior circula¢do do equipamento poderiam ser uma
explicacdo para a maior chance de ocorréncia de inconformidade, ao passo que a presenga de

perda de integridade da bragadeira um marcador destes possiveis traumas. De uma forma ou de
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outra, a metodologia adotada pelo presente estudo ndo permite o estabelecimento de relagdes
de causa ou efeito entre as variaveis inseridas no modelo. No entanto, ¢ possivel estabelecer
uma associagdo, a de que esfigmomandmetros que circular por menos ambientes das unidades
de saude, estdo associados com uma menor taxa de perda da conformidade.

Diversos estudos sdo consistentes ao apontar para uma maior taxa de descalibragdo de
esfigmomanometros utilizados em ambientes com maior intensidade de circulagdo. Gomes-
Costa (1995) ja citava em seu trabalho um pior desempenho de equipamentos utilizados em
enfermarias, em oposi¢do aos de consultorio. Mion e cols. (2000) reportaram uma taxa de
descalibracdo a nivel hospitalar de 70%, em oposi¢do a 51% nos consultorios, apresentando
como uma possivel explicacio a maior mobilizacdo do equipamento nas enfermarias
hospitalares. Estudo semelhante, conduzido em Brasilia, identificou 85% de equipamentos
descalibrados em enfermarias hospitalares, ao passo que em ambulatdrios essa taxa foi de 45%
(PALOTA et al., 2004). Estes estudos ndo foram realizados no contexto da aten¢do primaria,
mas sdo consistentes em apontar a circulacdo dos esfigmomandmetros como uma possivel
explicagdo para sua perda de conformidade. Podemos transpor estes achados a realidade da
ateng¢do primaria, assumindo a possibilidade teérica de que os esfigmomanometros que
circulam e sdo utilizados em multiplos ambientes podem estar mais comumente susceptiveis a
traumas mecanicos, e consequentemente perda de conformidade.

Os resultados da regressao logistica permitiram identificar que a cada acréscimo de
um ambiente pelo qual o esfigmomandmetro circula na unidade, ocorre um aumento de 22%
na chance de perda de sua conformidade. Dado adicional, foi o de que a descalibragdo em
valores absolutos foi também superior nos equipamentos que circulam por mais de dois
ambientes, assim como naqueles com selo do INMETRO expirado.

Os resultados apresentados indicam a circulag@o do esfigmomandémetro pela unidade
de saude como um fator independente, negativamente associado com a conformidade destes
dispositivos. O modelo de regressdo incluiu variaveis relacionadas a caracteristicas dos proprios
equipamentos e dos processos de trabalho das equipes, evidenciando que a circulagdo do
dispositivo permanece relacionada, mesmo quando realizado ajuste em analise multivariada.
Tal achado encontra respaldo na literatura cientifica, sendo os traumas mecanicos o provavel
fator explicativo.

Outra variavel que se associou negativamente com a perda de conformidade,
considerando o modelo final de regressdo logistica, foi a perda de integridade da bragadeira. A

presenca de perda da integridade da bracadeira aumentou em duas vezes a probabilidade de o
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dispositivo se encontrar fora de conformidade. Aqui, podemos considerar a presenca destas
falhas na estrutura da bragadeira como um possivel marcador dos traumas fisicas recebidos pelo
dispositivo.

Atualmente ainda se discute qual a melhor organizagdo do processo de trabalho para
afericdo da pressdo arterial. A discuss@o acerca da mais adequada modelagem de aferigdo
(triagem ou ndo), ou ainda do quantitativo de medidas tomadas a cada consulta, sdo ainda
pontos discutidos pela comunidade cientifica (AGARWAL, 2017; DRAWZ; IX, 2018;
TOLONEN et al., 2015). A conformidade dos esfigmomandmetros, quando considerados
aspectos do seu uso, foi o foco deste capitulo, e algumas considera¢des podem ser extrapoladas
para as redes de ateng@o primaria. A permanéncia do esfigmomandmetro em ambientes/pontos
fixos da unidade, limitando sua circula¢do, poderia em tese contribuir para um melhor
desempenho deste equipamento na atencdo primaria. Estudos adicionais sdo necessarios para

investigar essa hipotese.

6.3 CONFORMIDADE OU CALIBRACAQO?

Hipertensdo arterial sistémica ¢ um conhecido fator de risco, e a afericdo da pressdo
arterial € o procedimento mais comumente realizado pelas equipes de saude da atengdo primaria
do municipio de Santo Anténio de Jesus (E-SUS; MINISTERIO DA SAUDE, 2019). A aferigio
acurada da pressdo arterial demanda utilizagdo de esfigmomandémetros com adequada
confiabilidade metroldgica e em conformidade aos parametros estabelecidos pelo INMETRO.
A atencdo primaria ¢ especialmente sensivel aos efeitos da utilizagdo de dispositivos fora de
conformidade, principalmente no que diz respeito a possibilidade de diagnosticos falso
positivos ou falso negativos.

Diferentes estudos direcionaram atengdo aos esfigmomandmetros utilizados em uma
rede de atengdo primaria. Entretanto, a maioria dos trabalhos avaliou apenas um dos
componentes do dispositivo, a calibracdo do mandmetro de pressdo (SHAH et al., 2004;
ZUBER et al., 2013a). O esfigmomandmetro ¢ composto por diferentes partes, sendo
fundamental o adequado funcionamento de todo o conjunto para uma afericdo acurada da
pressdo arterial (KALLIOINEN et al., 2017). Assim sendo, a presenga de um mandmetro
calibrado ndo ¢é condicdo suficiente para garantir adequada confiabilidade metrolégica do
conjunto. A presenca de escape de ar do manguito, ou a dificuldade de identificagdo dos

intervalos da escala de pressdo, podem levar a determinag@o incorreta das cifras pressoricas.
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O esfigmomandometro ¢ um dispositivo amplamente utilizado nas diferentes redes de
atencdo primdria ao redor do mundo. Estas mesmas redes muitas vezes utilizam os mesmos
parametros para definicdo do diagnoéstico e tratamento de hipertensdo arterial. Seguindo tal
tendéncia de globalizagdo, estas mesmas redes adquirem tais equipamentos de um mercado
global em crescimento, estimado em 23,4 bilhdes no ano de 2020 (O’'BRIEN; STERGIOU,
2017). A despeito de se caracterizar como um mercado global, ¢ possivel identificar uma grande
heterogeneidade dos protocolos de verificagdo da qualidade dos esfigmomandmetros, entre
diferentes paises (STERGIOU et al., 2018).

A adog@o de protocolos de verificacdo menos rigidos pode prejudicar redes com maior
fragilidade. Jabbour e Ferraz (2003) citam em seu trabalho que modelos de tensidometros
reprovados pela rede metrologica do INMETRO, foram habitualmente redirecionados para
paises onde protocolos de verificagdo mais complacentes eram adotados, sendo estes mesmos
paises localizados no continente africano e asiatico. Para melhor exemplificar: em trés estudos
realizados no continente africano com foco na atengdo primaria, na Africa do Sul, Nigéria e
Egito, foi relatado que a totalidade dos esfigmomandmetros em uso eram do modelo de
mercurio (CHIJIOKE et al., 2015; CONNOR et al., 2006; GHAREEB et al., 2020). Ao passo
que em redes de atengdo primaria de paises desenvolvidos tem sido relatada uma predominéncia
do modelo digital, a exemplo do Canada ¢ Suica (KACZOROWSKI et al., 2017; ZUBER et
al., 2013a). A convengdo de Minamata restringiu a utilizagdo de modelos de mercurio entre
paises signatarios, mas ¢ possivel perceber que o mercado globalizado pode estar
redirecionando estes modelos para paises com redes de metrologia mais frageis.

O desenvolvimento de um protocolo universal de referéncia para verificacdo dos
esfigmomandmetros permitiria uma maior comparabilidade de resultados de pesquisas
realizadas em diferentes territorios. Além disso, aumentaria a chance de que redes com limitada
disponibilidade de recursos econdomicos, viessem ter acesso a equipamentos com padronizada
confiabilidade metrologica.

O INMETRO estabelece que para ser considerado dentro de conformidade, o
esfigmomandmetro deve ser aprovado em trés etapas distintas: a inspecdo visual, escape de ar
e teste do erro de indicagdo (INMETRO, 2016). Tal protocolo permite avaliar todos os
componentes do equipamento, garantindo maior acuracia ¢ consequentemente confiabilidade
metrologica (SORATTO; RODRIGUES FILHO; NUNES, 2018). A metodologia da
verificagdo dos esfigmomanometros inseridos neste estudo foi a mesma daquela adotada pelo

INMETRO, de forma a dialogar diretamente com as exigéncias legais e metrologicas
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brasileiras. Durante a revisdo de literatura conduzida no contexto deste projeto de pesquisa, ndo
foi identificada publicacdo na area da satide, que tenha utilizado a totalidade da metodologia do
INMETRO, em seu protocolo de verificacio.

A maioria dos estudos que direcionaram aten¢do aos esfigmomanometros nao
avaliaram o dispositivo em sua totalidade, sendo a verificacdo da calibragdo do mandmetro de
pressdo a etapa mais comumente avaliada (KALLIOINEN et al., 2017; SHAH et al., 2004;
ZUBER et al., 2013b). Ainda que se considere este um aspecto de convergéncia na literatura,
foram adotados diferentes limites de tolerancia para o erro absoluto, ¢ pontos de verificagdo
diversos, para os testes de calibracdo. Basak e cols (1999) utilizaram como ponto de corte um
erro de 3 mmHg, ao passo que em um estudo australiano os pontos de verificagdo foram
menores do que aqueles utilizados em estudos brasileiros (SHAH et al., 2004). Podemos
perceber que foram adotados diferentes protocolos nos diversos estudos conduzidos, tanto na
atencdo primadria, quanto em outros niveis da aten¢do, ao redor do mundo.

Enquanto a referéncia adotada para este estudo principal foi aquela recomendada pelo
INMETRO, incluindo pontos de verificagdo de até 280 mmHg, outros autores utilizaram pontos
de verificacdo mais proximos aos encontrados na pratica clinica. Como exemplo, Shah e cols.
(2004) utilizaram como referéncia pontos de verificagdo de até 160 mmHg, justificando que
estes sdo valores mais frequentemente encontrados na pratica clinica. Caso utilizados pontos de
referéncia de até 160 mmHg, a taxa de descalibrac¢do no estudo aqui conduzido seria semelhante
aquela baseada nos de pontos de referéncia de até 280 mmHg. Apesar de ndo influenciar na
classificagdo do mandmetro como descalibrado, a verificagdo em pontos mais elevados se
correlacionou de forma positiva com erros absolutos maiores. Desta forma, € possivel presumir
que a adogdo de pontos de verificacdo mais baixos (até 160 mmHg) seria aceitavel em
protocolos de estudos futuros, apresentando a vantagem de representar os valores mais
comumente encontrados na pratica clinica.

A correta afericdo da pressdo arterial demanda a utilizagdo de esfigmomandmetros
com todas as partes do seu conjunto funcionais (KALLIOINEN et al., 2017). Além de possuir
um manometro calibrado, ¢ fundamental que a bragadeira tenha o correto dimensionamento,
que o manguito possa ser esvaziado na velocidade correta, e que o examinador possa visualizar
adequadamente a escala de press@o. Os dados obtidos neste estudo, propiciaram uma descrigdo
das caracteristicas de multiplos componentes do esfigmomandmetro, para além da isolada

verificagdo do manoémetro de pressdo.
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A utiliza¢do de bragadeiras com dimensionamento inadequado ¢ uma inconformidade
relatada na literatura. Estudo conduzido na atengdo primaria da cidade de Blumenau
demonstrou que em 42,8% das aferigdes de pressdo arterial foram utilizados manguitos com
tamanho inadequado (DESTEFANO et al., 2017). Dado adicional, ¢ o de que entre 381
aferi¢des, em apenas 2 (0,5%) foi determinada a circunferéncia do brago antes do procedimento,
tendo ainda assim, em 1 caso sido utilizado manguito com tamanho inadequado. Em uma
situacdo ainda mais ilustrativa, Freitas e cols. (2013) reportaram que nas unidades basicas da
cidade de Aracatuba-SP existiam apenas manguitos dimensionados para adultos.

Os dados do presente estudo permitiram evidenciar que pouco mais da metade das
unidades (57%) da rede de atencdo primaria do municipio possuiam bragadeiras dimensionadas
para todos os trés tamanhos. Achado adicional foi o de que em 6 (21%) das 28 unidades nio
haviam manguitos para obesos, uma populacado prioritaria na atencao primaria, por possuir mais
elevado risco cardiovascular. Estudo prévio demonstrou que pequeno percentual de
profissionais de saude reconhecem a necessidade de adequagdo da bragadeira ao tamanho do
brago do individuo (RABELLO; PIERIN; MION JR., 2004).

Além do correto dimensionamento, ¢ fundamental que o manguito possua a capacidade
de se manter pressurizado, para que o seu esvaziamento ocorra de modo controlado pelo
examinador. O escape de ar tende a ocorrer por problemas relacionados com a manutengao e
armazenamento do manguito. Os componentes de borracha podem sofrer ressecamento e
fissuras ao longo do tempo, assim como eventuais traumas mecanicos podem levar a perda da
hermeticidade do sistema (FREITAS; PANTAROTTO; COSTA, 2013). Manguitos com
perfuragdes ocasionam uma descida mais acelerada da agulha do mandémetro de pressao,
dificultando a identificag@o dos sons de Korotkoff e a correta determinacdo das pressdes arterial
sistolica e diastolica (KALLIOINEN et al., 2017).

Foi identificado na rede de atengdo primaria de SAJ um total de 24% dos manguitos
com escape de ar. Estudo realizado no nivel primario da atencdo do Egito, evidenciou que 83%
dos manguitos apresentaram escape de ar, cabendo aqui ressaltar que os esfigmomandmetros
em uso no Egito sdo em maioria mais antigos e do modelo de mercurio (GHAREEB et al.,
2020).

No Brasil os estudos que avaliaram os manguitos foram realizados prioritariamente no
nivel da atencdo terciaria. Os resultados obtidos foram semelhantes aqueles identificados aqui
no municipio de Santo Antonio de Jesus. Na capital paulista, foi identificado falta de integridade

da bolsa de borracha em 34% dos dispositivos de enfermarias (MION JUNIOR et al., 2000).
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No Hospital de Medicina da Universidade Federal de Ribeirdo Preto foi verificado que 32%
dos manguitos de modelos aneroides estavam furados (NOBRE, FERNANDO et al., 2009).
Em hospitais do Estado de Sdo Paulo, foi relatada uma taxa de 20,5% de vazamento dos
componentes de borracha (DE SOUZA SERAFIM et al., 2012). Os estudos conduzidos no
Brasil sdo consistentes em apontar uma taxa proxima a um quarto de manguitos com problemas
relacionados ao escape de ar.

Nao se identificou uma maior frequéncia de escape de ar com relacdo a caracteristicas
dos processos de trabalho, como o quantitativo de profissionais ou a aferi¢do pelo modelo de
triagem. Foi possivel identificar uma relagdo entre esfigmomandmetros mais antigos (com mais
de dois anos de manufatura) com uma maior taxa de escape de ar. No sentido oposto, aqueles
dispositivos sem perda de integridade identificada a inspe¢@o visual, apresentaram uma menor
taxa de escape de ar. Um aspecto que merece atencao € o de que entre os esfigmomanometros
que possuiam integridade do manguito a inspe¢do visual, a quase totalidade (98%) ndo
apresentou escape de ar.

O vazamento de ar do manguito pode gerar falsas reducdes na leitura da pressdo
sistolica, e aumento na pressdo diastolica. Escalas com baixa visibilidade dificultam a precisa
identificacdo dos niveis pressoricos. De certo que a calibragdo do mandémetro de pressdo é
aspecto fundamental para o funcionamento do esfigmomandmetro. No entanto, ¢ o adequado
funcionamento de todos os componentes do conjunto, que ira propiciar na pratica clinica, uma
adequada acuracia do procedimento de aferi¢do da presséo arterial. Deste modo, a avaliagdo da
conformidade, e ndo apenas da calibracdo dos mandometros de pressdo, se apresenta como uma
metodologia de verificacdo mais ajustada as necessidades dos profissionais e usuarios da

atencdo primaria.

6.4 DIALOGANDO COM OUTRAS REDES DE ATENCAO

A maior parte das publicagdes, que destinaram atencdo as caracteristicas dos
esfigmomandmetros de uma determinada rede de atengdo primaria, avaliaram majoritariamente
a calibragdo dos mandmetros de pressdo (KALLIOINEN et al., 2017; SHAH et al., 2004;
ZUBER et al., 2013a). O protocolo do presente estudo avaliou a conformidade do dispositivo,
sendo a calibragdo uma das etapas da verificagdo. Deste modo, quando discutidos os dados
oriundos da etapa de verificagdo da calibracdo, ¢ possivel se estabelecer um didlogo com

resultados oriundos de estudos realizados em outras redes de aten¢do primaria.
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Revisdo de literatura conduzida no contexto deste projeto de pesquisa ndo encontrou
estudo prévio que avaliasse especificamente a calibragdo dos mandmetros de uma rede primaria
de atengdo no Brasil. O melhor conhecimento da literatura até entdo, caracteriza este projeto de
pesquisa como pioneiro neste aspecto no Brasil. Deste modo, as reflexdes e paralelos foram
estruturados a partir de resultados publicados de redes de atengao primaria de outros paises, ou
dos niveis secundario e terciario da atencdo no Brasil.

Um primeiro dado que chama atencdo ¢ o fato de que a totalidade dos manometros
identificados na rede municipal eram do modelo aneroide, ndo sendo identificado qualquer
dispositivo de coluna de mercurio ou digital. Nao existe formalizagdo sobre qual modelo deva
ser adotado na ateng@o primaria brasileira, no entanto a participacao do Brasil na convengao de
Minamata, restringe a utilizagdo do modelo de mercurio (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015).

Em outros paises, a exemplo do Canada e Suica, existe a indicag@o da preferéncia do
modelo digital em suas redes de atengdo primaria (NERENBERG et al., 2018). Por outro lado,
estudo realizado em Enugu na Nigéria, identificou que 100% dos dispositivos de sua rede
primaria eram do modelo de mercurio. Alguns autores apontam o menor custo de aquisi¢do do
modelo aneroide, como o motivo pela sua maior utilizagdo no Brasil (MION JUNIOR et al.,
2002).

Quando direcionada atengdo as redes de atencdo primaria, sdo encontrados relatos de
descalibracdo que variaram de 5% na Australia, a at¢ 90% na Nigéria (CHIJIOKE et al., 2015;
SHAH et al., 2004). Na atengdo primaria da Turquia, a frequéncia de descalibracdo relatada foi
de 46% (BASAK, KARASEYBEK, 1999). Na rede primaria do condado de Oxfordshire,
Inglaterra, a taxa de descalibracdo foi de 14% (COURT et al., 2011)

No Brasil a taxa de descalibracdo identificada no nivel terciario da atencdo, no
municipio de Sdo Paulo foi de 56% (MION JUNIOR et al., 2000). No estudo conduzido na rede
do municipio de SAJ foi identificada uma taxa de descalibracdo de 32%. Esta taxa, inferior
aquela identificada no nivel tercidrio, pode se dever ao maior desgaste e mobilidade de
dispositivos utilizados em enfermarias e emergéncias.

E descrita na literatura uma maior frequéncia de insumos fora de conformidade em
unidades da modalidade rural da satde da familia (HARRIS; LEININGER, 1993). Nao foi
identificada diferenca entre a taxa de descalibracdo dos manémetros em uso nas zonas urbana
e rural de SAJ. A proximidade da zona rural em relagdo ao centro urbano da cidade, é um

possivel fator explicativo para este achado.
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Nao foi identificada diferenca estatisticamente significativa de calibracdo entre os
dispositivos dimensionados para os tamanhos infantil, adulto e obeso, sendo inclusive a maior
frequéncia identificada em modelos do tamanho infantil (48%). Apenas 25% das unidades da
rede de SAJ dispunham de ao menos um mandmetro calibrado para cada um dos trés tamanhos
de braco. Deste modo, 3 em cada 4 unidades ndo apresentavam condicdes de garantir a
universalidade da afericdo da pressdo arterial, conforme preconizado pelos protocolos da
Sociedade Brasileira de Cardiologia. Como exemplo, em apenas 50% dos estabelecimentos
havia disponivel um modelo para individuos obesos, com manometro de pressdo devidamente
calibrado.

Quando considerada a realidade do municipio de Santo Antonio de Jesus podemos
antever o potencial impacto da utilizagdo de dispositivos descalibrados na rede de atengdo
priméaria. As doengas cardiovasculares respondem como a principal causa de morte na cidade,
e o atendimento ao portador de hipertensdo corresponde ao maior volume de agendamentos da
demanda agendada das equipes de Saude da Familia (SANTO ANTONIO DE JESUS, 2019).
Entre os procedimentos realizados pelas equipes, o mais comumente realizado no ano de 2017
foi a afericdo da pressdo arterial, respondendo por 34% do total (E-SUS; MINISTERIO DA
SAUDE, 2019). Do total de medicamentos dispensados pela assisténcia farmacéutica
municipal, 67% sdo da classe de anti-hipertensivos. O impacto social, econdmico e na condi¢@o
de satide dos usudrios da atengdo primaria do municipio de SAJ, decorrentes da utiliza¢do de

mandmetros descalibrados podera ser mais bem avaliado em estudos posteriores.

6.5 O PROBLEMA EM NUMEROS ABSOLUTOS

A determinacgdo da descalibracdo ¢ feita de forma dicotomizada, ou 0 manémetro esta
calibrado ou esta descalibrado. Para cada equipamento descalibrado existe um erro absoluto,
que quanto maior acaba por apresentar um maior impacto no erro de classificacdo do usuario
como hipertenso ou ndo. O erro absoluto médio encontrado neste estudo foi de 2,42 + 2,82
mmHg, com um erro maximo de 19,7 mmHg. Quando considerados apenas os 34% de
manometros descalibrados, o erro médio encontrado foi de 7,35 + 3,93 mmHg. Um erro
superior a 10 mmHg foi identificado em 7% dos mandmetros inseridos no estudo. O significado
e o impacto clinico destes erros dependem da distribui¢do dos valores da pressdo arterial na
populagdo na qual sdo utilizados estes equipamentos.

Um erro de aproximadamente 7 mmHg em equipamentos descalibrados possui

potencial adverso significativo do ponto de vista clinico. A titulo de ilustragdo, a introdugdo do
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diurético hidroclorotiazida (amplamente disponivel na rede), apresenta uma reducdo média de
6,8 mmHg na pressdo arterial sistolica (BARROSO et al., 2020). Deste modo, a esperada
variagdo na pressdo arterial com uma intervengdo farmacoldgica, ndo isenta de efeitos
colaterais, pode ser camuflada pela simples utilizagdo de mandmetros descalibrados.

Um erro absoluto mesmo que inferior ao encontrado neste estudo principal, tem grande
impacto na classificacdo de hipertensdo arterial. Estudo realizado na cidade de Dar es Salaam,
na Tanzania, demonstrou que um erro de calibra¢do de apenas 4,4 mmHg, aumentou em 14%
o diagnostico de hipertensdo arterial (CHIOLERO et al., 2006). Turner e cols. (2004)
apontaram para um aumento de 43% de erro de classificagdo para hipertensdo diastolica,
quando considerado um erro de 5 mmHg. Pesquisa baseada em amostra de uma populagio
brasileira, relatou que até 12% dos hipertensos deixaram de ser assim classificados, quando foi
assumido um erro negativo de 5 mmHg na calibragdo do mandémetro (FILHO; FARIAS; DOS
ANJOS, 2018).

Erros de classificagdo diagnostica ocorrem principalmente em individuos que possuem
valores de pressdo arterial proximos dos pontos de corte para categorizacdo diagnostica de
hipertensdo. No Brasil, este ponto ¢ de 140 mmHg para a pressao arterial sistolica (BARROSO
et al., 2020). Podemos antever que os usuarios com pressdo arterial acima de 160 mmHg, ou
abaixo de 130 mmHg, estejam menos suscetiveis as consequéncias do erro de classificagdo
oriundos da utilizagdo de manometros descalibrados. Os individuos hipertensos em estagio 1
(140-159 mmHg) e pré-hipertensos (130-139 mmHg), estdo, portanto, mais susceptiveis aos
efeitos deletérios, como diagnosticos falso-negativos e falso-positivos, respectivamente.

Nao ha uma estimativa do percentual de pré-hipertensos e hipertensos em estagio 1 na
cidade de SAJ. Estudo conduzido no Brasil, em uma popula¢do adulta, identificou uma
prevaléncia de pré-hipertensdo de 43%, e de 23% para hipertensdo arterial estigio 1
(BARROSO et al., 2019). Um calculo simples, permite transpor uma estimativa de que
aproximadamente 66% da populagdo adulta pode estar sob risco de erro de classificagdo
diagnostica, quando da utilizagdo de dispositivos descalibrados. Apesar de ndo ter sido
identificado estudo que avaliasse o custo-beneficio de um programa de garantia da calibragdo
dos manometros na atencdo primaria, ¢ plausivel assumir que tal agdo poderia ter um
significativo impacto na redugdo de utilizacdo inapropriada de anti-hipertensivos, iatrogenias e
complicagdes da auséncia de tratamento aos que deveriam estar em uso de estratégias

farmacologicas.
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Um custo mais facil de ser percebido diretamente pelos gestores de saude é aquele
relacionado a aquisi¢ao de novos esfigmomandmetros. Adquirir anualmente novos dispositivos
poderia ser uma das estratégias de serem adotadas para garantir a conformidade dos
equipamentos na rede. No entanto, quando comparada com a estratégia de manutengdo
periodica, aquela estratégia se mostra mais onerosa. Lessa e cols. (2014) demonstraram que o
custo médio da verificagdo periodica no estado do Rio de Janeiro, incluindo a troca de
componentes defeituosos, era equivalente a apenas 29% do custo de aquisi¢do de um novo
dispositivo. Ou seja, o custo de aquisicdo de um novo esfigmomandmetro ¢ mais que suficiente
para manter 3 equipamentos em conformidade para uso clinico.

Existem diferencas nos pontos de corte adotados por diferentes paises para a defini¢do
de pressdo arterial elevada. Nos Estados Unidos o ponto de corte para a categorizagdo como
hipertensao arterial sistolica ¢ inferior ao adotado no Brasil, sendo de 130 mmHg (DRAWZ;
IX, 2018). Estudo prévio demonstrou que uma meta de tratamento em 120 mmHg, para a
pressdo sistolica, apresentou significativa reducdo de mortalidade, servindo de base para a
modificacdo do ponto de corte naquele pais (WRIGHT et al., 2015). Algumas das criticas
contrarias a adocao de pontos de corte menores, apontam o modo como foi realizada a aferigdo
da pressdo arterial naquele estudo (sem a presenca do médico), podendo este fato ser o real
responsavel pelo alcance de valores inferiores da pressdo arterial na populacdo do estudo.
Andlise conduzida posteriormente demonstrou que em média a pressao diastélica foi 7,9 mmHg
inferior, quando realizada a afericdo sem a presenca de um profissional de satide, na populagio
daquele estudo (AGARWAL, 2017).

O ponto aqui € o fato de que estratégias de abordagem populacional para hipertensao
arterial estdo fundamentadas em intervalos de classificagdo de 10 mmHg para a pressdo sistolica
e de 5 mmHg para a pressao diastolica (BARROSO et al., 2020). Independente da literatura
tomada como base, ou dos pontos de corte adotados por um sistema de satde, a utilizagdo de
manometros descalibrados, com um erro médio de 7 mmHg, pode facilmente levar ao erro de
categorizagdo diagnostica de parcela significativa da populagao.

Os resultados aqui apresentados indicaram um erro absoluto médio de 7,35 mmHg,
entre os equipamentos descalibrados da rede primaria do municipio de SAJ. Esta faixa de erro
¢ muito proxima ao intervalo de 10 mmHg da pressdo sistolica, e superior ao intervalo de 5
mmHg da pressdo diastolica, necessarios para reclassificacdo diagnostica. As agdes
implementadas em uma rede de atencdo, a partir do alcance desse limite de classificagdo passam

a envolver recursos financeiros, humanos e assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2013b). O
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esfor¢o necessario para a adequada calibragdo dos mandmetros, muito provavelmente seria
inferior aquele dispensado (ou mesmo ndo dispensado em caso de falso-negativo) para
individuos com incorreta categorizacdo diagnostica.

A vincula¢do do usuario e a longitudinalidade do cuidado propiciam que o usuario
tenha a sua pressdo arterial aferida sistematicamente pelo mesmo equipamento, tornando este
um viés sistematico. A probabilidade de erro diagndstico aumenta conforme sdo realizadas
aferi¢des repetidas com o mesmo equipamento descalibrado (FILHO; FARIAS; DOS ANJOS,
2018). Pesquisa conduzida na ateng@o primaria do Reino Unido estimou uma taxa de 31% de
diagnosticos falso positivos, quando da afericdo arterial em trés visitas consecutivas com o
mesmo equipamento descalibrado (TURNER e al., 2006). Apos 16 visitas, cerca de 50% dos
adultos do sexo masculino entre 55 e 64 anos terminaram por ser classificados erroneamente
como normotensos (falso negativo).

A calibragdo dos manometros de pressdo influencia diretamente na acuracia da
afericdo da pressdo arterial no nivel primario da assisténcia. Alguns aspectos, como o sub
financiamento e a auséncia de uma politica central de garantia da conformidade dos dispositivos
aqui em uso, podem explicar as elevadas taxas de descalibragdo dos manoémetros. Por outro
lado, caracteristicas como a longitudinalidade do cuidado podem potencializar os efeitos
deletérios da utilizagcdo de dispositivos fora de conformidade. O achado de que 32% dos
manometros da rede encontram-se descalibrados ¢ preocupante ¢ deve servir de base para a

estruturacdo de solugdes a este problema.

6.6 PROCESSO DE TRABALHO E GESTAO X CALIBRACAO DOS MANOMETROS

Os mandmetros perdem sua conformidade e consequente confiabilidade metrologica,
progressivamente a partir do momento em que sao postos em uso. Determinadas caracteristicas
do aparelho, como modelo e tempo de uso, bem como caracteristicas dos processos de trabalho
e gestdo das unidades onde estdo inseridos, podem influenciar na calibragdo (KALLIOINEN et
al., 2017). Uma das caracteristicas positivas do presente projeto de pesquisa foi coletar dados
acerca da calibracdo, em simultdneo a coleta de dados referentes a gestdo e processos de
trabalho das equipes da atencdo primaria.

A existéncia do selo do INMETRO dentro do prazo de validade foi identificada em
30% dos manometros inseridos no estudo, estando associada estatisticamente a presenca de
calibragdo dos mandmetros. O erro absoluto médio dos dispositivos com o selo em

conformidade também foi inferior em relagdo aos que ndo o possuiam A despeito da
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obrigatoriedade da verificacdo periddica anual, o percentual de equipamentos submetidos a tal
avaliag@o no Brasil ainda ¢ muito pequeno. Serafim e cols. (2012) identificaram apenas 29% de
esfigmomanometros com selo do INMETRO dentro do prazo de validade, em hospitais da
capital paulista.

Variaveis como tempo de fabricagdo superior ha 2 anos, integridade dos componentes
do manguito e inconformidade a inspe¢ao visual ndo estiveram associados a descalibracdo dos
manometros de pressdo. Tal achado ¢ divergente ao relatado em estudo realizado em hospitais
de Belo Horizonte. Maia e cols. (2017) reportaram que a frequéncia de calibracdo dos
manometros foi superior em dispositivos com menor tempo de fabricacdo e que apresentavam
componentes do manguito integros. Esta diferenca pode se dever ao tamanho da amostra aqui
inserida, ou mesmo a diferengas na forma de utilizagao dos esfigmomandmetros nos ambientes
da aten¢do primaria e hospitalar.

Em unidades onde o mandmetro circula por mais de dois ambientes, houve uma maior
frequéncia de descalibragcdo. Os mandmetros aneroides possuem partes moveis, sendo possivel
esperar uma maior ocorréncia de traumas mecanicos em aparelhos que sdo mobilizados entre
multiplos espagos. Aspecto semelhante foi também citado em dispositivos da capital paulista,
onde a taxa de descalibragdo foi superior naqueles em uso em enfermarias de hospitais (MION
JUNIOR et al., 2000).

O erro absoluto médio foi maior em unidades que adotam o modelo de aferi¢ao arterial
por triagem. No modelo de triagem o dispositivo permanece em um Unico ambiente, de modo
que seria esperado que apresentassem melhor desempenho, devido a expectativa de menor
mobilidade. Os dados aqui apresentados indicaram o oposto. Uma possivel explicacao para tal
achado, ¢ a possibilidade de o modelo de triagem levar a um maior quantitativo de aferigdes
por dispositivo, a partir do momento em que se concentram as aferigdes em um unico local,
com maior desgaste do equipamento.

Nao foi intencdo do estudo estabelecer associacdes de causa e efeito entre
determinadas caracteristicas dos esfigmomanometros e dos processos de trabalho na atengéo
primaria com a descalibragdo dos mandmetros de pressdo. No entanto, os achados aqui
apresentados sugerem uma relagdo entre a forma como as equipes organizam seu processo de
trabalho e a calibragdo dos mandmetros. Compreender estas relagdes pode auxiliar na
elaboracdo de um modelo Unico de aferigdo da pressdo arterial que possibilite maior
confiabilidade metroldgica dos mandmetros, a0 mesmo tempo em que garante menor chance

de outros vieses, como o efeito do jaleco branco.
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6.7 DESVENDANDO A GESTAO E FORMAS DE USO DO ESFIGMOMANOMETRO
NA REDE

A compreensdo da gestdo e dos processos de utilizagdo dos esfigmomandmetros dentro
de uma rede de atencdo primaria assume fundamental importancia quando consideramos o
cenario epidemiologico atual, onde as DCV despontam como principal causa de mortalidade.
Considerando a revisdo de literatura realizada para esta pesquisa, bem como o melhor
conhecimento da literatura sobre o tema, ndo se identificou, até o presente momento, publicagdo
que direcione atengdo a questdo da gestdo do uso dos esfigmomanometros em uma rede de
aten¢d@o primaria no Brasil. A escassez de pesquisas sobre o tema em outras redes, também foi
citada por Unsworth e cols. (2015), no Reino Unido, ao relatarem a auséncia de estudos prévios
avaliando a disponibilidade e gestdo da manutencdo dos dispositivos de afericdo da pressdo
arterial.

A gestdo da atencdo primdria no Brasil ¢ uma atribui¢do do setor publico. Estudos
prévios tém apontado para uma associacdo entre unidades com gestdo publica com piores
resultados de conformidade dos esfigmomanometros, bem como o ndo seguimento aos
protocolos de avaliacdo periddica. Na cidade de Belo Horizonte, no ano de 2017, 76,6% das
unidades privadas seguiam os protocolos do INMETRO, ao passo que este percentual entre as
unidades com gestdo publica foi de 41,7% (MAIA et al.,2017a). Na Inglaterra, pais com gestao
publica da sua rede de atenc¢do primaria, pesquisa realizada em 54 unidades da rede, identificou
que apenas uma unidade adotava e seguia protocolo de avaliacdo peridodica dos
esfigmomandmetros (ROUSE; MARSHALL, 2001b). No municipio de SAJ, apenas duas
unidades possuiam ou seguiam algum protocolo de verificagdo periddica dos
esfigmomandmetros.

Os esfigmomandmetros em uso podem ser adquiridos pelas proprias redes de atengdo,
ou pelos profissionais de satde que ali atuam. A utilizagdo de equipamentos particulares suscita
a preocupacao com a atengdo que estes profissionais dispensam com a verificacdo periddica.
Na rede do municipio de SAJ foram identificados 4 dispositivos privados em uso. No ano de
2000, no estado de Sdo Paulo foram avaliados 389 equipamentos de uso particular, sendo que
51% destes encontravam-se descalibrados (MION JUNIOR et al., 2000). Estudo subsequente,
também direcionado a esfigmomanometros particulares, desta vez sendo incluidos 3621
médicos generalistas, cardiologistas e nefrologistas, demonstrou que apenas 35,7% destes
profissionais realizavam a avaliagdo periddica anual dos esfigmomandémetros (MION JUNIOR

et al., 2002).
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Um aspecto da utilizagdo dos esfigmomandmetros ¢ a possibilidade de ele circular
entre diferentes ambientes da unidade de saude. Em algumas unidades o dispositivo fica restrito
para uso em salas especificas, ao passo que em outras unidades ¢ permitido que o equipamento
seja levado para diferentes ambientes, de acordo com a demanda do usuario. Outra
caracteristica ¢ a modelagem do procedimento de aferi¢do da pressdo arterial para a demanda
agendada. Modelagem aqui entendida como a forma com que os profissionais de saude
organizam o procedimento de afericdo da pressdo arterial. Enquanto alguns servigos optam pela
afericdo da pressdo arterial no modelo de triagem, sendo realizada em um ambiente e por um
profissional previamente definidos, outros servigos optam pelo modelo em que a aferi¢do ¢
realizada individualmente no consultorio (TOLONEN et al., 2015).

A aferi¢@o da pressdo arterial em consultdrio na presenca do profissional de saude pode
gerar resultados inacurados, principalmente devido ao efeito do jaleco branco (BARROSO et
al., 2020). A aferi¢do realizada na modelagem de triagem pode reduzir tal efeito, no entanto
nao existe consenso sobre qual modelo deva ser adotado como prioritario para afericdo da
pressdo arterial ambulatorial (KRAKOFF, 2016). No presente estudo foi identificado que 60%
das unidades de SAJ optam por adotar a aferi¢do da pressao arterial segundo a modelagem de
triagem, sem que haja uma formalizacdo por parte da gestdo municipal.

As observagdes de campo feitas durante o processo de coleta do estudo, juntamente
com a experiéncia de atuacdo profissional do pesquisador na rede, permitiram perceber que a
opgdo por um ou outro modelo ndo segue uma orientacdo especifica, mas ¢ determinada
simplesmente por questdes operacionais das unidades. Parece algo simples, mas a comunidade
cientifica tem discutido esta questdo. Estudos tem demonstrado que além de se associar a
obtenc¢do de cifras pressoricas menos elevadas, os resultados obtidos com a afericdo no modelo
de triagem estdo mais fortemente associadas com desfechos cardiovasculares (DRAWZ; X,
2018).

Diferentes profissionais estdo habilitados para realizar a afericdo da pressao arterial.
Dickson e cols. (2013) reportaram que das 106 unidades de uma rede de atengdo primaria no
Canada, em 50% a afericdo da pressdo arterial era realizada por multiplos profissionais de
saude. Os esfigmomandmetros possuem partes moveis sujeitas a traumas mecénicos, € a sua
utilizag@o por varios profissionais poderia, em teoria, estar associada a perda de conformidade.
Tal aspecto foi citado por Ashworth (2001), quando em sua publicacdo comparou as taxas de
calibragdo de esfigmomanometros entre unidades de satide com apenas um profissional de

saude de nivel superior em relagdo aquelas com mais de um. Naquele estudo, apesar de existir
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uma tendéncia, ndo foi identificada associacdo estatisticamente significante. No entanto, o autor
sugeriu que tal resultado poderia ter ocorrido pelo pequeno nimero de esfigmomanémetros
descalibrados inseridos na amostra.

Segundo informagdes coletadas com os gestores das unidades de saude, um total de 85
profissionais de nivel superior atuam na rede de atencdo, sendo a aferi¢do da pressdo arterial
realizada por até 113 profissionais de diferentes niveis. Dado adicional que merece destaque, ¢
que existe uma grande heterogeneidade na distribuicdo do quantitativo de profissionais que
utilizam o esfigmomandmetro nas unidades da rede, com uma amplitude variando de 1 a 18
profissionais. Novamente aqui, merece destaque a percepcao que este delineamento do processo
de trabalho ndo segue uma determinagdo central, mas ¢ estabelecido individualmente por cada
unidade.

Analise bivariada estratificada permitiu identificar que algumas caracteristicas das
equipes de satude estdo relacionadas a aspectos da organizagdo do uso do esfigmomanometro.
Unidades com até dois profissionais que utilizam tal dispositivo mais frequentemente limitavam
a circulacdo do equipamento. Simultancamente, aquelas unidades que dispdem de um
quantitativo de até dois ambientes para verificagdo da pressdo arterial, optam com maior
frequéncia pelo modelo de triagem, bem como mais frequentemente limitam a circulagdo dos
tensiometros entre diferentes ambientes. Tais achados podem ser explicados pela possivel
tendéncia de unidades menores, ¢ consequentemente com menos profissionais, terem a
possibilidade de dedicar dispositivos de afericdo da pressdo arterial exclusivos para cada
profissional, a0 mesmo tempo em que restringem a circulagdo destes equipamentos. Este ¢ um
estudo descritivo, que ndo tem como objetivo determinar relagdes causais, ou mesmo as
consequéncias destas opgdes na calibracdo dos esfigmomandmetros. No entanto, estes sdo
aspectos que merecem aten¢do, sendo recomendado a realizagdo de estudos adicionais para
melhor compreender estas possiveis associagoes.

Quando pensamos em questdes mais amplas como universalidade e integralidade do
cuidado, a gestdo do uso dos esfigmomanometros ganha ainda mais relevancia. Hipertensdo
arterial acomete individuos de diferentes faixas etarias, com maior incidéncia entre idosos €
obesos (BARROSO et al., 2020). A pesquisa aqui conduzida identificou que apenas 57% das
unidades possuiam ao menos uma bragadeira dimensionada para os publicos adulto, pediatrico
e obeso. Estudo realizado em 10 UBS da cidade de Aragatuba-SP, demonstrou que a totalidade
das unidades possuia a disposi¢do unicamente modelos de bragadeiras dimensionadas para

adultos (FREITAS; PANTAROTTO; COSTA, 2013).
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Educacao continuada dos profissionais de satide, fomentando na rede a importancia da
manutengdo da acuracia dos dispositivos utilizados na assisténcia em satude, poderia reduzir
grande parte das inconformidades até aqui identificadas. Também se faz necessario que gestores
e profissionais da rede definam, considerando sua realidade local, quais as estratégias de uso ¢
gestdo mais adequadas, com a finalidade de garantir maior conformidade dos equipamentos
disponiveis na rede. Estudos adicionais sdo necessarios para melhor definir as relagdes e
associacdes entre as caracteristicas dos processos de uso e gestdo com a acuracia dos

esfigmomandmetros disponiveis em uma rede de ateng@o primaria.

6.8 CONFORMIDADE DOS ESFIGMOMANOMETROS: UMA QUESTAO
INTERSETORIAL

A literatura é consistente em apontar a deficiéncia das redes de atencdo primaria em
adotar e seguir protocolos de verificacdo periddica de esfigmomanometros, assim como de
outros equipamentos biomédicos. Estudo conduzido na Suica identificou que o tempo médio
para calibragdo dos esfigmomanometros era de 5,6 anos (ZUBER et al., 2013a). Pesquisa no
Reino Unido evidenciou que apenas 0,9% dos dispositivos aneroides haviam realizado o
procedimento de calibragdo ha menos de um ano (KNIGHT et al., 2001). Estudo conduzido na
Inglaterra demonstrou que de 54 unidades de uma rede de atengdo primdria, apenas uma seguia
protocolo de verificagdo periodica (ROUSE; MARSHALL, 2001b). Artigo publicado por
Musinguzi (2015) apontou que 125 entre 126 unidades de satde visitadas em Uganda, nunca
haviam realizado calibra¢do dos seus esfigmomanometros.

O estudo aqui conduzido verificou que apenas 2 (8%) das unidades da rede de atencdo
primaria de SAJ possuiam protocolo para manutenc¢ao dos tensidmetros em uso. Dado adicional
¢ o de que apenas 3% dos esfigmomanometros incluidos no estudo haviam realizado verificagdo
periodica em algum momento de seu ciclo de uso.

A manutencdo preventiva demanda atuagdo ativa dos gestores, ao contrario do que
ocorre com a manutencao corretiva. Entretanto, um programa de manutencgdo preventiva bem
conduzido pode levar a reducao de custos em satde e ao aumento da confianga dos profissionais
de saude no uso dos dispositivos de aferigdo da pressao arterial. Segundo Terra e cols. (2015),
os gestores de saude no Brasil direcionam pouca atencdo para a calibragcdo preventiva dos
dispositivos de afericdo da pressdo arterial.

Uma comparagdo entre o quantitativo de verificagdes periddicas e verificagdes iniciais

(aparelhos novos), realizadas no ano de 2013 no Brasil, evidencia a baixa taxa de manuten¢ao
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dos esfigmomanometros. Em 2013, foram realizadas 75.359 verificagdes periddicas, ao passo
que no mesmo ano foram realizadas cerca de 1,5 milhdes de verificagdes de aparelhos
colocados a venda no mercado nacional (PAIVA, 2015). Ainda no Brasil, estima-se que dos
quase 28.000 tensiometros em uso no Estado de Santa Catarina, apenas 6,7% realizaram
avaliagdo periodica no ano de 2013 (PAIVA; POHLMANN FILHO; SORATTO, 2013).

O desconhecimento dos profissionais de satide e gestores pode ser reconhecida como
uma das causas para a baixa taxa de manuten¢do periddica dos esfigmomanometros. No
entanto, outras causas podem ser identificadas na literatura, sendo possivel direcionar atencéo
para as instituicdes responsaveis pela verificacdo de equipamentos e dispositivos da area de
saude. (PAIVA, M. R.; POHLMANN FILHO; SORATTO, 2013).

Segundo Paiva (2015), existe quadro insuficiente de recursos humanos na Rede
Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade (RBMLQ), bem como ocorre uma tendéncia em
priorizar as calibragdes de balangas e bombas comerciais, em fun¢do de resultados financeiros
mais expressivos em termos de arrecadacdo. O valor médio, no ano de 2015, cobrado pela
calibragdo de um esfigmomandmetro foi de R$ 9,00, ao passo que o valor cobrado para balangas
foi de R$ 53,00. No ano de 2013, a RBMLQ visitou apenas 2% dos estabelecimentos de satde
no Brasil que possuiam esfigmomanometros (SORATTO et al., 2014). Na Bahia o percentual
de receita da area de saide da RBMLQ, correspondente as verificagcdes periddicas de
esfigmomanometros, foi de apenas 0,4%, no ano de 2013 (PAIVA, 2015).

Nao bastasse a reduzida capacidade da rede de qualidade metrologica nacional em
ofertar cobertura para a area de estabelecimentos da satide, um outro aspecto que chama atengao
¢ a performance dos laboratorios desta mesma rede. Avaliagdo de proficiéncia demonstrou que
de uma amostra de laboratérios da rede de metrologia nacional, nenhum obteve resultado
satisfatorio na avaliacdo geral de esfigmomanometros (RODRIGUES FILHO; FARIAS; DOS
ANIJOS, 2020).

A calibragdo dos esfigmomanometros demanda alocagdo de recursos financeiros,
muitas vezes escassos. No entanto, a utilizacdo de equipamentos descalibrados também possui
impacto econdmico negativo. Apesar de ndo ser identificado estudo de avaliagdo de custo-
beneficio de um programa de calibracdo permanente, ¢ possivel antever que o tratamento de
pacientes com diagnoéstico falso positivo, bem como a auséncia de tratamento dos individuos
falso negativo, pode representar custo significativo para o sistema de saude

(CHOCKALINGAM; CAMPBELL, 2001).
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Aspecto adicional que merece atengdo ¢ o fato de que algumas evidéncias apontarem
no sentido de um pior desempenho dos esfigmomanometros inseridos no setor publico da saude.
Serafim e cols. (2012) relataram que entre hospitais da grande Sdo Paulo a taxa de descalibragao
dos tensiometros utilizados na rede publica era 32% maior quando comparados a unidades da
rede privada. Estudo semelhante, realizado na cidade de Belo Horizonte, demonstrou que a taxa
de descalibracdo de dispositivos aneroides de hospitais publicos era mais do que o dobro
daquela de hospitais particulares (MAIA et al, 2017a). Os autores citam que uma das
possibilidades para explicar tal constatacdo o fato de instituigdes publicas possuirem maior
dificuldade para aquisicdo de equipamentos de melhor qualidade, bem como de custear a
manutencao.

Podemos entender que a preocupacdo com a manutengdo e qualidade dos
esfigmomandmetros inseridos em uma rede primaria de atengdo, nao deve ser vista como uma
responsabilidade tinica dos profissionais de satde que ali atuam. Concordando com Warschauer
(2014), que afirma que “a intersetorialidade ¢ a articulacdo entre sujeitos de setores diversos,
com diferentes saberes e poderes com vistas a enfrentar problemas complexos”, a manutengao
da qualidade dos esfigmomandmetros inseridos em uma rede de satide deve ser entendida como
fruto de colaboragao intersetorial.

Um dos raros exemplos de atuagdo intersetorial regulamentada, pode ser identificada
no sistema publico de satde de Cuba. Naquele pais a metrologia aplicada as ciéncias da saude
vem sendo progressivamente incorporada ao sistema de saude (SANCHEZ; SUAREZ;
VANDRELL, 2015). Em Cuba, o Servico Nacional de Metrologia atua ativamente na
manutenc¢do e reparo dos equipamentos do setor saude.

A Organizagdo Mundial de Satde elaborou um guia geral para estruturagdo de
protocolos de manutengdo preventiva de esfigmomandmetros, de modo a facilitar a adequagao
dos servicos de saude as normas vigentes em cada pais (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011). O guia apresenta de maneira clara as responsabilidades de cada um dos agentes
envolvidos, estabelecendo responsabilidades dos profissionais de satide, gestores, instituigdes
de tecnologia, chegando at¢é mesmo a apresentar um planejamento financeiro, para
concretizagdo de tal acdo. O documento cita como aspectos principais para estruturacao de tal
protocolo: Inventario os equipamentos disponiveis, criagdo de um arquivo de registro das
manutengdes realizadas, parcerias com instituicdes de engenharia biomédica, bem como

alocagdo de recursos financeiros para custear a manutengao.
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O presente estudo identificou que a maioria das unidades de saude da rede de atencdo
primaria do municipio de Santo Antonio de Jesus ndo possui um protocolo de verificacdo
periodica dos esfigmomandmetros. Deste modo, € necessario estruturar um protocolo municipal
de verificagdo periodica de tais equipamentos. Conforme detalhado anteriormente, a elaboragéo
de tal protocolo, bem como sua efetiva implementacdo, demanda cooperagao intersetorial, com

a participagdo de diferentes atores da sociedade civil.

6.9 PRECISAMOS DA CEREJA DO BOLO?

O tema da pesquisa aqui apresentada foi selecionado a partir das rodas de conversa
que ocorrem na unidade de satde da familia do Alto do Sobradinho, de Santo Antdnio de Jesus,
que envolviam profissionais e usuarios. No momento da inser¢do do mestrando no programa
do mestrado profissional em Satde da Familia, um dos assuntos recorrentes nas rodas, era a
variabilidade dos resultados das afericdes da pressdo arterial dos usuarios do territorio.
Individuos frequentemente apresentavam divergéncia em suas classificagdes diagnosticas,
principalmente quando eram referenciados a outros pontos da rede. A partir dai, houve interesse
em aprofundar o entendimento dos possiveis vieses na afericdo da pressdo arterial, tendo sido
selecionado o tema da conformidade dos esfigmomandmetros da rede de ateng@o primaria.

Participaram das rodas de conversas profissionais e usudrios, com os mais diferentes
niveis de formagdo e concepgdes sobre saide. A caracteristica comum entre todos os
participantes era o desejo de promover melhorias nas condi¢des de vida e saude de todos
aqueles inseridos no territorio. A heterogeneidade dos que inicialmente colaboraram no
empurrdo inicial desta jornada académica, levou a um questionamento: como compartilhar os
resultados da pesquisa com todos? Como apresentar em uma linguagem simples e
compreensivel os resultados de um trabalho que foi motivado pela fala de tantos que ndo
tiveram a oportunidade de receber formagao escolar adequada?

E por isso que este capitulo foge um pouco do rigor metodoldgico da escrita
académica, para que de alguma forma seja acessivel, em termos de compreensdo, a todos os
que estiveram presentes naquelas primeiras rodas de conversa, independente do grau de
instrucdo académica. Sendo assim, dificilmente aqui se encontrara referéncia a uma
determinada publica¢do, ja que a forma de comunicag@o que aqui se deseja utilizar € aquela que
existe no cotidiano do territdrio onde ocorreram os encontros iniciais.

Uma das muitas expressoes utilizadas no territério da unidade, pelo povo rico em

sabedoria, ¢ “a cereja do bolo”. Aqui na regido, além de ser usada para se referir a algo diferente
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que cativa o olhar, esta expressdo simultaneamente estd relacionada a algo de maior
complexidade, ou ainda de maior custo. Nas rodas de conversa, muitas vezes o termo aparece
quando s3o discutidas novas tecnologias em satde, como por exemplo, a introdu¢do do
prontuario eletronico na unidade. Algo inovador para o processo de registro de dados, mas
também com um custo financeiro a ser considerado. Mas como bem cita a sabedoria popular:
antes de se colocar a cereja é preciso preparar o bolo.

Ha muitos séculos ¢ realizada a afericdo da pressdo arterial, a0 mesmo tempo em que
se reconhecem seus cfeitos deletérios. Na atualidade muito se discute sobre a utiliza¢do de
novos medicamentos, ou mesmo de associagdes de farmacos, com custos nem sempre
acessiveis para a realidade dos usuarios que participam das rodas de conversa. Adicionalmente,
ainda ¢ discutida a adocdo de pontos de corte cada vez mais rigorosos para o diagnostico de
hipertensao arterial. Todos esses dados sdo apresentados dentro do devido rigor metodologico
cientifico, e certamente representam a “cereja do bolo” no cuidado ao portador de hipertensao
arterial.

No entanto, nem sempre a metodologia empregada nestes mesmos estudos encontra
paralelo no nosso mundo real. O bolo que foi planejado 14, talvez ndo seja 0 mesmo que pode
ser preparado dentro do contexto social do territorio de inser¢do da nossa equipe de saude da
familia. O protocolo de um determinado estudo garante que aspectos técnicos da aferigdo da
pressdo arterial sejam seguidos rigorosamente, de acordo com o preconizado em diretrizes. No
mundo real nem sempre isso € possivel, e uma ou outra inconformidade pode ocorrer, citando-
se como exemplo o fato de ndo se dispor de uma sala climatizada, ou de ambiente com baixo
nivel de ruidos, ou mesmo de equipamentos calibrados. Como bem sabe a equipe de Satude da
Familia do Alto do Sobradinho, nem sempre ¢ possivel preparar uma receita conforme
estabelecido pelos protocolos, para os quais foi planejada a inser¢do da “cereja do bolo™.

Os resultados aqui apresentados podem servir como um convite para se revisitar alguns
aspectos basicos do cuidado ao portador de hipertensdo. Nado existe algo mais antigo, ou
elementar neste cuidado, do que a propria afericdo da pressdo arterial com dispositivos
calibrados. Simultaneamente a incorporacdo de novas tecnologias e conhecimentos, ¢
necessario constantemente revisitar e reavaliar os elementos anteriormente inseridos neste
cuidado. Incluir o novo néo significa que o antigo deixou de ter relevancia. Portanto, finalizo a
discussdo com uma frase que todos que estavam e ainda estardo presentes nas rodas de conversa
da unidade de satude da familia do Alto do Sobradinho podem compreender: antes de colocar a

cereja do bolo precisamos rever se estamos preparando o bolo conforme reza a receita original.
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6.10 CONSIDERACOES FINAIS E CONCLUSOES

Das 30 unidades que compde a rede de ateng@o primaria do municipio de SAJ, 28
foram visitadas e tiveram seus 106 esfigmomandmetros inseridos no estudo. O melhor
conhecimento da literatura da area da satde aponta o presente estudo como o primeiro a
direcionar atencdo aos esfigmomanometros de uma rede de atencdo primaria brasileira.

Os esfigmomandmetros inseridos na rede apresentaram inconformidades em todas as
trés etapas do protocolo de avaliagdo. Paralelo a este achado, foi possivel perceber a quase
absoluta falta de adogdo de protocolos de verificacdo periddica por parte das unidades de satde.
A forma como era modelado o procedimento da aferi¢do da pressdo arterial ndo se apresentou
de modo uniforme na rede. Simultaneamente, o processo de uso dos tensidmetros também
demonstrou ser heterogéneo, no que dizia respeito ao quantitativo de profissionais que
utilizavam o dispositivo e a possibilidade de circulagdo do mesmo por diferentes ambientes.

A associagdo entre caracteristicas do processo de trabalho das equipes da atengdo
primaria com a perda de conformidade do esfigmomanometro pode ser percebida. Quando
conduzida analise multivariada de regressao logistica, a circulagdo do equipamento entre
ambientes esteve relacionada com a perda da conformidade. A presenca do selo do INMETRO
dentro do prazo de validade esteve positivamente associada com dispositivos dentro dos
parametros de conformidade. A adogdo do esfigmomandmetro de ponto fixo, restringindo sua
circulag@o na unidade, poderia em teoria contribuir para uma maior taxa de conformidade destes
dispositivos na rede de atengdo primaria.

Determinadas caracteristicas positivas sdo ressaltadas sobre a metodologia do presente
estudo. Estudos prévios avaliando esfigmomandmetros inseridos em uma rede de atengdo
primaria adotaram como critério de inclusdo a amostragem por convite, um potencial viés de
selecdo, uma vez que unidades com melhor gestdo tendem a responder mais ativamente. O
protocolo aqui adotado optou por visitas ativas a todas as unidades de satde, sendo, portanto,
caracterizado como um estudo censitario. Aspecto adicional da metodologia que merece
destaque, ¢ o fato de que a aplicagdo dos questionarios ter sido realizada no espaco fisico das
unidades participantes.

A adocdo de uma metodologia de verificagdo semelhante aquela adotada pelo
INMETRO, com trés etapas distintas de avaliacdo, permitiu a avaliagdo de diferentes
componentes do esfigmomandmetro, para além da verificacdo isolada de calibragdo do

manometro de pressdo. A utilizagdo de um calibrador automatizado, com uma resolugéo de 0,1
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mmHg, calibrado ¢ rastreavel pela rede de metrologia brasileira € outro ponto positivo. O
elevado coeficiente de concordancia intra observador obtido no estudo piloto, provavelmente
foi decorrente da opg¢ao pelo modelo digital de calibrador. Aspecto adicional ¢ o de que este
mesmo calibrador pode ser utilizado no processo de calibracdo dos mandmetros de pressdo,
criando a possibilidade de estruturacdo de um polo publico e regional de verificagdo periddica
dos esfigmomandmetros.

Possiveis limitacdes acerca da metodologia do estudo podem ser citadas. Inicialmente,
a participacdo de um unico pesquisador para cada visita, ndo permitiu que as mensuragdes
fossem realizadas de forma cega. Tal limitagdo foi imposta em decorréncia do limite de acesso
as unidades por conta da pandemia COVID-19. Em segundo lugar, o carater transversal do
estudo ndo permitiu estabelecer relagdes de causa e efeito entre as variaveis dependentes e
independentes selecionadas para o estudo.

Algumas recomendagdes podem ser encaminhadas a partir dos resultados obtidos. A
determinacdo de um padrao de para o procedimento de afericdo da pressao arterial ¢ um ponto
que merece atencao. A rede de SAJ apresenta uma grande heterogeneidade, no que diz respeito
a adocdo da modelagem por triagem, quantitativo de profissionais que aferem a pressdo, ou
mesmo o quantitativo de ambientes nos quais sdo utilizados os esfigmomandmetros. Tais
aspectos do processo de trabalho podem interferir com a acuraria da aferi¢do, principalmente
no que diz respeito ao efeito do jaleco branco.

Outra recomendacdo ¢ a desejavel aproximacdo da rede de satide com a rede de
metrologia. A garantia da conformidade dos dispositivos da area da satde ndo deve ser
entendida como uma responsabilidade tnica dos profissionais de saude. E fundamental que ela
passe a ser vista como uma responsabilidade compartilhada, necessitando de apoio intersetorial
dos 6rgaos da rede de garantia de conformidade metrologica nacional. A estruturagdo de um
protocolo de verificag@o periddica dos esfigmomanometros, elaborado e executado com o apoio
da RBMQL-I, se apresentaria como estratégia para garantir uma maior conformidade dos
dispositivos de satide inseridos em uma rede de atencao.

Estudos adicionais sdo necessarios, fundamentalmente no que diz respeito a replicagdo
deste protocolo de pesquisa em outras redes de atencdo primaria brasileiras. Verificar a
conformidade dos esfigmomandmetros em uso na atengdo primaria brasileira, bem como
compreender seus processos de uso na rotina de trabalho de outras equipes de saude da familia
¢ fundamental. Estas informagdes poderiam contribuir para a elabora¢do de um protocolo de

gestdo da modelagem do procedimento de afericdo da pressdo arterial, que além de garantir
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maior acuracia, também possibilitasse maior garantia de conformidade dos tensidmetros. De
modo adicional, estudos de custo-beneficio, sobre a manutencdo periddica dos
esfigmomanometros, poderiam contribuir para o entendimento do real beneficio da adogao de
protocolos de verificagdes periddicas.

Em conclusdo, foram identificados 49 (44%) esfigmomandmetros fora de
conformidade aos parametros de verificagdo peridodica do INMETRO, sendo a descalibragdo do
manometro de pressdo a inconformidade mais encontrada. Com relagdo aos processos de uso,
foi identificada falta de uniformidade entre as unidades de saude da rede de atengdo primaria
do municipio. Foi possivel identificar que 60% das equipes adotavam a aferi¢do pela
modelagem de triagem, com 68% da rede permitindo a circulagdo do equipamento entre

ambientes da unidade.
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APENDICE A - QUESTIONARIO DE DADOS DA UNIDADE BASICA DE SAUDE E
PROCESSOS DE USO DOS ESFIGMOMANOMETROS

Data aplicagdo do questionario:

Nome do Gestor da Unidade:

1. Nome da unidade:

Local daunidade: 0.( )Urbana 1. () Rural

Numero de profissionais de nivel superior regularmente atuantes na unidade:
Quantidade de esfigmomandmetros existentes na unidade:

Permite a utilizag@o de esfigmomanometros particulares na unidade? 0. ( ) Sim 1. (|
Numero de bragadeiras extras para esfigmomanometros na unidade:

Existem bragadeiras extras? 0.( )Sim 1.( )Nao

® NN kWD

Quais tamanhos das bragadeiras extras disponiveis?

1. ( ) Infantil 16-21 cm 2.( ) Adulto pequeno 22-26cm 3. ( ) Adulto 27-34 cm
4.( ) Adulto grande35-44cm 5.( ) Coxa45-52cm  6.( ) Outro tamanho

9. Numero de profissionais que utilizam o esfigmomandmetro na unidade:

10.  Numero de ambientes em que os tensidmetros sdo utilizados:

11.  Os esfigmomanometros circulam entre os ambientes da unidade? 0. ( ) Néao 1. ( )S
12. A unidade de satude possui protocolo de verificag@o periddica dos esfigmomandmetro;
0.( )Sim 1.( )Nao

13.  Data da ultima realizacdo de avaliagdo periddica dos esfigmomanometros da uni

14. A unidade segue protocolo de afericdo da pressao arterial previsto na Diretriz Brasilei
Hipertensdo Arterial? 0.( ) Sim 1.( ) Nao
15. A afericdo da pressdo arterial ¢ realizada em qual modelagem de atendimento?

0. () Um tnico profissional da unidade (modelo de triagem)

1. ( ) Independentemente por cada profissional que tem contato com o usuario
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APENDICE B - INSTRUMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE
ESFIGMOMANOMETROS

Nome da Unidade: Numero equipamento:

Equipamento em uso na rotina da unidade: 1.( )Sim 2.( ) N&o *Resposta ndo - encerrar o procedimentg
coleta

Data aplicagdo instrumento:

Temperatura:

Marca ou modelo de Esfigmomandémetro:

1.
2
3. Umidade relativa do ar:
4
5

Tipo de esfigmomanémetro:
Modelo: 1.( )Aneroide 2.( )Automatico 3.( ) Mercurio

Propriedade: 0. ( ) Pertence a unidade 1.( ) Privado

6. Ano de fabricagdo do manometro:

7. Ano de fabricacdo do manguito:

8. Possui selo de verificagdo periddica do INMETRO? 0.( )Sim 1.( ) Nao

9. Ano da ultima verificagdo periddica do INMETRO:

10. Possui as inscri¢Oes obrigatdrias?

a. Tem inscri¢do da unidade de pressdo utilizada: 0.( )Sim 1.( ) Nao
b. Tem inscrigdo da marca do fabricante manémetro: 0. ( )Sim 1.( ) Nao
c. Tem inscrigdo da circunferéncia do brago para o qual se destina (bragadeira):

0.( )Sim 1.( )Nao

d. Tamanho da circunferéncia do brago para o qual a bragadeira se destina:
1.( )Infantil 16-21 cm 2.( ) Adulto pequeno 22-26 cm 3.( ) Adulto 27-3¢
4.( )Adultogrande 35-44cm 5.Coxa( )45-52cm 9.( ) Outra medida

e. Tem marcagdo do centro do manguito, indicando o correto posicionamento da braca
sobre aartéria: 0.( )Sim 1.( )Nao

f. Tem inscricdo do nimero de série do equipamento (manémetro): 0.( )Sim 1. (

g. Tem inscri¢do do ano de fabricagdo (mandémetro): 0.( )Sim 1.( ) Nao

11. Teste de Inspec¢do (Man6metro)

a. Indicacdo do zero: O ponteiro ou 0 menisco da coluna de liquido manométrico encor
se em 0 mmHg (0 kPa) ou dentro da faixa de tolerancia em torno do zero? 0.( )Sim 1.( )Nao

b. A escala estd impressa de forma clara e indelével e numa Unica cor, contrastante cor|

fundo do dispositivo indicador? 0. ( )Sim 1.( )Nao
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C. As marcas da escala ndo apresentam erros de tragado facilmente perceptiveis?
0.( )Sim 1.( )Nao
d. Os componentes internos do esfigmomanometro estdo protegidos, de modo que na

possivel a contaminantes externos (Integridade do manémetro e do manguito)?0.( )Sim 1. (

12. Determinagdo do erro de indicagao

a. Indicagdo verificada no manémetro na avaliagdo do ciclo ascendente de pressao:
Ponto 1: 40 mmHg: Ponto 2: 80 mmHg: Ponto 3: 120 mmHg:
Ponto 4: 160 mmHg: Ponto 5: 200 mmHg: Ponto 6: 240 mmHg:

Ponto 7: 280 mmHg:

b. Indicagdo verificada no manémetro na avaliagdo do ciclo descendente de pressao:
Ponto 1: 280 mmHg: Ponto 2: 240 mmHg: Ponto 3: 200 mmHg:
Ponto 4: 160 mmHg: Ponto 5: 120 mmHg: Ponto 6: 80 mmHg

Ponto 7: 40 mmHg:
C. Erro menor ouigual que 4 mmHg: 1. ( )Sim 0.( ) Nao

d. Maior variacdo absoluta do erro de indicacao:

13. Determinagdo do teste de escape de ar. Apds 5 minutos insuflado a 280 mm Hg, o es
de pressdo é inferiora 20 mmHg?0.( )Sim 1.( )Nao
14. Avaliagdo de conformidade: O aparelho possui resposta positiva para os itens: 10; 11

12.Ce13? 0.( )Sim 1.( )NZo
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, (nome), estou

sendo convidado(a) a participar do estudo denominado “Estudo dos esfigmomandmetros da
rede de Atengdo Basica de um municipio do Reconcavo Baiano” cujo objetivo € estudar os
esfigmomandometros e a gestdo do seu uso na rede de atencdo primaria da cidade de Santo
Antonio de Jesus-Bahia. A finalidade deste trabalho ¢ contribuir com a melhoria da assisténcia
integral no cuidado do portador de hipertensao arterial sistémica na aten¢ao primaria do Sistema
Unico de Satide (SUS). A referida pesquisa esta sendo desenvolvida no ambito do Mestrado
Profissional em Satude da Familia, da Universidade Federal do Reconcavo da Bahia (UFRB).

A minha participacdo no referido estudo serd no sentido de responder a perguntas do
instrumento de pesquisa denominado “Questionario dados da Unidade Basica de Satde e
processos de uso dos esfigmomandmetros” (Apéndice A). Este instrumento se caracteriza como
um questionario que aborda variaveis da unidade quanto a sua caracterizagao (local da unidade;
namero de profissionais; nimero de esfigmomanémetros; numero de bragadeiras; seguimento
dos protocolos da diretriz brasileira para aferi¢do da pressdo arterial; existéncia de protocolo de
verificagdo periddica; data da tltima realizagdo de verificacdo dos tensiometros da unidade), e
processo de utilizagdo e fluxo do esfigmomandmetro (nimero de profissionais que utilizam e
quem realiza a afericdo da pressdo arterial; em quantos e quais ambientes da unidade o
equipamento ¢ utilizado). O tempo estimado para o procedimento de coleta do instrumento é
de aproximadamente 20 (vinte) minutos.

Fui informado(a) que ndo serei submetido(a) a nenhum risco fisico oriundo da
aplicacdo do referido questionario. Recebi, por outro lado, os esclarecimentos necessarios sobre
os possiveis desconfortos decorrentes da aplicagdo do questionario, como constrangimentos e
necessidade de disponibilizagdo de tempo para aplicagdo do mesmo. Fui alertado(a) de que, da
pesquisa a se realizar posso esperar alguns beneficios, tais como o reconhecimento do perfil de
equipamentos utilizados para a aferi¢do da pressao arterial na minha Unidade de Saude.

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer
outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera mantido em absoluto
sigilo. Fui informado(a) da possibilidade de utilizagao dos dados da pesquisa para apresentagao
em eventos da area da saude e publicagdes em revista cientifica nacional ou internacional, sendo
respeitado o meu sigilo.

Também fui informado(a) de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar
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meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da
pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo ou limitagdo de acesso as informagdes e dados ja
coletados.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me ¢ garantido o livre
acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias,
enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante ¢ depois da minha participagdo. Os
pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Cleto José Sauer Junior e Doris Firmino
Rabelo, e com eles poderei manter contato pelos telefones: (075) 36312540 ¢ (075) 988524288.

No entanto, caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participacdo na pesquisa,
havera ressarcimento por parte dos pesquisadores do estudo. Apds contato com os responsaveis
pela pesquisa, o reembolso ocorrerda mediante depdsito em conta corrente. De igual maneira,
caso ocorra algum dano decorrente da minha participacdo no estudo, serei devidamente
indenizado, conforme determina a lei. Em caso de reclamagdo ou qualquer tipo de dentincia
sobre este estudo devo entrar em contato com o CEP, através do telefone (075) 3621 6850 ou
enviar um email para eticaempesquisa@ufrb.edu.br.

Enfim, tendo sido orientado(a) quanto ao teor de todo o aqui mencionado e
compreendido a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento
em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou
a pagar, por minha participacdo. O presente termo esta em duas vias, sendo que todas as paginas

serdo rubricadas, ¢ uma das vias permanecera com o participante da pesquisa.

Santo Antonio de Jesus de de 2020.

Nome e assinatura do participante da pesquisa

Cleto José Sauer Junior — Universidade Federal do Reconcavo da Bahia
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APENDICE D - TERMO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL PARA
REALIZACAO DE PESQUISA

Eu, (nome),
(identidade/RG), (estado civil), com
endereco: , na condicio de

Secretario(a) de Saude do Municipio de Santo Antéonio de Jesus — Bahia, estou sendo
convidado(a) a tomar ciéncia do protocolo de estudo denominado “Estudo dos
esfigmomandmetros da rede de Aten¢do Basica de um municipio do Reconcavo Baiano” cujo
objetivo busca avaliar os esfigmomanometros, ¢ simultaneamente identificar variaveis
relacionadas as unidades de satide, processos de trabalho e de gestdo, que podem estar
associadas a perda de conformidade dos aparelhos de aferi¢do de pressdo arterial. A finalidade
deste trabalho ¢ contribuir com a melhora da assisténcia integral no cuidado do portador de
hipertensio arterial sistémica na atengdo primaria do Sistema Unico de Saude (SUS). A referida
pesquisa esta sendo desenvolvida no ambito do Mestrado Profissional em Saude da Familia, da
Universidade Federal do Reconcavo da Bahia (UFRB).

Fui informado(a) da necessidade por parte dos pesquisadores de acesso aos
estabelecimentos e equipes da rede de Atengdo Bésica do Municipio, para a coleta de dados
através da aplicagdo dos instrumentos de pesquisa incluidos nos Apéndices A e B do presente
protocolo de pesquisa. O instrumento constante no Apéndice A serd aplicado ao gestor da
Unidade de Saude, e se caracteriza como um questionario que aborda variaveis da unidade
quanto a sua caracterizacdo (local da unidade; numero de profissionais; numero de
esfigmomandmetros; nimero de bracadeiras; seguimento dos protocolos da diretriz brasileira
para afericao da pressdo arterial; existéncia de protocolo de verificagdo periddica; data da ultima
realizacdo de verificagdo dos tensiometros da unidade),e processo de utilizacdo e fluxo do
esfigmomandmetro (nimero de profissionais que utilizam e quem realiza a aferi¢do da pressdo
arterial; Em quantos e quais ambientes da unidade o equipamento ¢ utilizado). O instrumento
constante no Apéndice B sera aplicado a cada um dos esfigmomanometros incluidos no estudo.
Este instrumento descreve as variaveis ambientais de realizagcdo dos testes: temperatura e
pressdo atmosférica; modelo e tipo do esfigmomanometro; ano de fabricacdo do manguito e
mandmetro; existéncia ¢ ano do sclo de verificacdo do INMETRO; existéncia de inscrigdes
obrigatorias segundo portaria do INMETRO; realizacdo do teste de inspecdo; determinagdo do
teste do erro de indicacdo e do teste de escape de ar.

Fui informado(a) que durante a coleta dos dados nas Unidades de Satde nao havera
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prejuizo as atividades e servigos prestados no estabelecimento, uma vez que serdo fornecidos
esfigmomanometros calibrados para as atividades da unidade, durante a realizagdo dos ensaios.
Fui ao mesmo tempo informado(a) de que, da pesquisa a se realizar posso esperar alguns
beneficios, tais como o reconhecimento do perfil de equipamentos utilizados para a aferi¢cao da
pressdo arterial nas Unidades de Saude.

Estou ciente de que a privacidade de todos os participantes da pesquisa sera respeitada,
ou seja, os nomes ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, identificar
o participante, sera mantido em absoluto sigilo. Fui informado(a) da possibilidade de utilizacdo
dos dados da pesquisa para apresentacdo em eventos da area da satide e publicacdes em revista
cientifica nacional ou internacional, sendo respeitado o meu sigilo.

Também fui informado(a) de que posso me recusar a autorizar a realizagdo do estudo,
ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair
da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo ou acesso as informagdes e dados ja coletados.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como é garantido o livre acesso
a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim,
tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da realizagdo da pesquisa. Os pesquisadores
envolvidos com o referido projeto sdo Cleto José Sauer Junior e Doris Firmino Rabelo, € com
eles poderei manter contato pelos telefones: (075) 36312540 e (075) 988524288. O presente
protocolo de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), através da
Plataforma Brasil, sendo compromisso dos pesquisadores que a continuagdo das etapas da
pesquisa condicionam-se & apresentagdo dos protocolos e documentos de aceitagdo emitidos
pelo CEP.

No entanto, caso haja qualquer despesa decorrente da realizagdo da pesquisa, havera
ressarcimento por parte dos pesquisadores do estudo. Apos contato com o0s responsaveis pela
pesquisa, o reembolso ocorrerda mediante deposito em conta corrente. De igual maneira, caso
ocorra algum dano decorrente da realizagdo do estudo nas Unidades de Satide do municipio,
havera a devida indenizacao, conforme determina a lei. Em caso de reclamagdo ou qualquer
tipo de denuincia sobre este estudo devo entrar em contato com o CEP, através do telefone (075)
3621 6850 ou enviar um email para eticaempesquisa@ufrb.edu.br.

Declaro estar ciente de que a coleta de dados da pesquisa supracitada sera realizada
nos ambientes fisicos das unidades de saude da rede de atencdo basica do municipio de Santo
Antonio de Jesus-BA. Enfim, tendo sido orientado(a) quanto ao teor de todo o aqui mencionado

e compreendido a natureza ¢ o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre
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consentimento da aplicag@o do protocolo de pesquisa narede de Atencao Primaria do Municipio
de Santo Antonio de Jesus, bem como permitindo o acesso dos pesquisadores as dependéncias
das Unidades de Saude. Estou ao mesmo tempo ciente de que ndo ha nenhum valor econémico,

a receber ou a pagar, por minha participagao.

Santo Antonio de Jesus de de 2019.

Nome e assinatura do Secretario(a) Municipal de Satde

Cleto José Sauer Junior
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APENDICE E - ESTUDO PILOTO

Um estudo piloto ¢ caracterizado como um experimento desenhado para avaliar a
logistica e coleta de informagdes, antes da realizacdo do estudo principal (LANCASTER;
DODD; WILLIAMSON, 2004). Ele pode revelar deficiéncias na metodologia de coleta de
dados como a validade e reprodutibilidade dos dados coletados, provendo informacdes
importantes para a conducao do estudo principal.

Foi realizado um estudo piloto para avaliacdo da aplicabilidade e concordancia intra
observador da etapa de verificacdo da calibragdo dos manometros de pressdo, constante do
instrumento de avaliagdo da conformidade dos esfigmomanometros (Apéndice B). Assim, a
variavel de interesse selecionada para o estudo piloto foi a presenca de um erro de indicagdo de
pressdo inferior a4 mmHg (item 12C do Apéndice B). Esta ¢ uma variavel qualitativa nominal,
dicotdmica, que categoriza 0 manometro como calibrado ou ndo, de acordo com o preconizado
pelo INMETRO.

A pesquisa do erro de indicag@o foi realizada com auxilio do calibrador automatizado
modelo ELOMED IPS 3000. O mandémetro de pressdo avaliado era acoplado ao calibrador de
referéncia, e a equivaléncia entre ambos foi comparada em 7 pontos distintos (40 mmHg, 80
mmHg, 120 mmHg, 160 mmHg, 200 mmHg, 240 mmHg, 280 mmHg) em dois ciclos (um
ascendente e outro descendente), totalizando 14 pontos de verificagdo. A presenga de um erro
de indicagdo inferior a 4 mmHg, em todos os 14 pontos, classificava o equipamento como
calibrado. Desta forma, a variavel principal do estudo piloto gerava uma classificagdo
dicotdmica para a presenga de calibrag@o - sim ou ndo. Adicionalmente, a diferenca absoluta
entre as medidas de pareadas, em cada um dos pontos de afericdo, gerava uma variavel
quantitativa, sendo esta considerada na andlise secundaria da reprodutibilidade intra
observador.

A opc¢do por um estudo de analise de reprodutibilidade intra observador ocorreu por
conveniéncia, devido ao cenario epidemioldgico atual da pandemia COVID-19. A limitagéo de
fluxo e de acesso as unidades de satde, permitiu que apenas um Unico pesquisador tivesse
acesso as unidades de saude.

O teste estatistico de Kappa de Cohen foi aplicado para analise inferencial da variavel
de interesse categorica, ao passo que para as variaveis quantitativas foi aplicado o teste do
Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (CCI) misto de duas vias. Para fins deste estudo piloto,
foi considerado um valor de Kappa superior a 0.60 (concordancia substancial) como adequado

para a finalidade do estudo principal. A verifica¢do de correlacdo entre variaveis foi realizada
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com auxilio do teste de Pearson. A analise grafica da diferenca entre médias, bem como a
determinagdo dos limites de concordancia, foi conduzida através da analise grafica pelo método
de plotagem de Bland-Altman. Para fins deste estudo foi considerado um valor de p<0,05 como
estatisticamente significante.

Foram inseridas trés unidades de saude da rede de aten¢do primaria do municipio de
Santo Antonio de Jesus, para compor a amostra do estudo piloto. Todos os esfigmomandmetros
em uso nestas unidades foram incluidos. Foram realizadas duas visitas em cada unidade, a
primeira no momento zero (T1), com a segunda visita planejada para ao menos apo6s 14 dias
(T2). As condi¢des ambientais foram verificadas, ¢ os testes foram realizados somente caso a
temperatura ambiente estivesse na faixa entre 15° e 25° Celsius, e a umidade relativa do ar de
20% a 85%.

A visita inicial (T1) ocorreu a partir da data de 24 de novembro de 2020, ao passo que
a segunda (T2) ocorreu a partir do dia 10 de dezembro de 2020, 16 dias de diferenga entre os
momentos T1 e T2. As trés unidades de saude se enquadravam na Estratégia de Satide da
Familia, estando localizadas na area urbana. Foram incluidos 13 esfigmomanometros no estudo
piloto, sendo 3 da unidade 1 (U1), 4 da unidade 2 (U2) e 6 da unidade 3 (U3). A totalidade dos
equipamentos eram do modelo aneroide, e pertencentes a propria unidade de satude, ndo sendo
identificado nenhum aparelho privado em uso.

Na primeira visita os esfigmomanometros foram avaliados conforme protocolo do
estudo principal, sendo repetidos no momento T2 apenas os testes constantes no item 12 do
instrumento de avaliagdo da conformidade dos esfigmomanometros (Apéndice B). Os dados

obtidos no momento T1 foram utilizados no estudo principal.

Resultados

Entre as trés unidades participantes da etapa do estudo piloto, foram inseridos 13
esfigmomandmetros, sendo que 1 (8%) ndo possuia a inscrigdo da data de fabricacdo do
manometro. Dos aparelhos restantes, 6 (46%) foram fabricados em 2018, 2 em cada ano de
2019 (16%) e 2020 (16%), e 1 em cada ano de 2016 (8%) e 2014 (8%) (Tabela 13). Cada uma
das trés unidades tinha a disposi¢do ao menos um esfigmomandmetro dimensionado para os
tamanhos infantil, adulto e obeso, sendo eles assim distribuidos: 3 (23%) do modelo infantil, 7
(54%) do modelo adulto e 3 (23%) do modelo para individuos obesos. Com relagdo a presenca

do selo de verificacdo periddica do INMETRO, 4 (30%) ndo o possuiam, sendo que apenas 2
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(16%) possuiam o selo de verificagdo periddica do INMETRO dentro do prazo de validade
(anos 2019 e 2020).

Tabela 13. Caracteristicas dos esfigmomandémetros incluidos no estudo piloto, por unidade de
saude e total (n=13), Santo Antonio de Jesus, Bahia, 2020.

Caracteristicas Unidade 1 Unidade 2 Unidade 3 Total
n (%) n (%) n (%) n (%)
Esfigmomanometros 3 (23%) 4 (31%) 6 (46%) 13 (100%)
Possui inscri¢do da data de fabricagéo 3 (23%) 4 (31%) 5 (38%) 12 (92%)
Selo INMETRO no prazo de validade 0 (0%) 1 (8%) 1 (8%) 2 (16%)
Modelo infantil 1 (8%) 1 (8%) 1 (8%) 3 (23%)
Modelo adulto 1 (8%) 2 (16%) 4 (31%) 7 (54%)
Modelo obeso 1 (8%) 1 (8%) 1 (8%) 3 (23%)
Bragadeira com integridade fisica 3 (23%) 3(23%) 4 (31%) 10 (77%)
Auséncia de escape de ar 2 (16%) 1 (8%) 3 (23%) 6 (46%)
Erro de indicagdo inferior a 4 mmHg no 3 (23%) 3 (23%) 1 (8%) 7 (54%)
momento T1 (calibrado)
Conformidade aos parametros do 0 (0%) 0 (0%) 1 (8%) 1 (8%)

INMETRO para uso clinico
T1: Primeira verificagdo do estudo piloto.
Fonte: elaborado pelo autor.

A presenca de defeito na bracadeira dos esfigmomanometros ¢ definida pela auséncia
de integridade dos seus componentes, expondo o manguito ao ambiente externo. Foi
identificada perda da integridade da bolsa insufladora em 3 (23%) esfigmomandmetros, ao
passo que escape de ar foi identificado em 7 (54%). Apenas 5 (38%) dos dispositivos ndo
apresentavam nenhum defeito em suas bragadeiras.

O INMETRO define que para ser considerado em conformidade para uso clinico, o
esfigmomanometro deve possuir selo de verificagdo do corrente ano, e possuir conformidade
nas trés etapas de verificagdo periddica. Considerando tal defini¢do, apenas 1 (8%) dos
esfigmomanometros inseridos no estudo piloto, se enquadrava como apto para utilizagdo na
pratica clinica.

No total foram realizadas verificagdes pareadas nos 14 pontos pré-definidos, em cada
um dos 13 esfigmomandmetros, totalizando 182 verificagdes para cada um dos dois momentos
do estudo. A concordancia intra observador para a classificacdo do mandémetro como calibrado
(variavel qualitativa), considerando individualmente as 182 medidas em todos os pontos de
verificacdo, foi de 95,6% (Coeficiente Kappa=0,88; p<0,01), sendo interpretada como
concordancia quase perfeita (Tabela 14). Deste total, houve discordancia em 8 delas, no entanto
sem comprometimento da classificacdo final do equipamento como calibrado ou ndo, uma vez
que as discordancias ocorreram em equipamentos que ja haviam sido reclassificados (possuiam

erro superior a 4 mmHg em outro ponto de verificagdo). Desta forma, a concordancia para a



150

categorizagdo final do equipamento como calibrado ou ndo, foi de 100% (coeficiente
Kappa=1,0; p<0,01). Quanto considerados cada um dos pontos de verificacdo individualmente,

o coeficiente Kappa para concordancia intra observador, variou de 0,75 a 1,0.

Tabela 14. Coeficiente Kappa de concordancia intra observador (erro de indicaqéo <4

mmHg), por pontos de verificagdo nos ciclos ascendente e descendente, Santo Antonio de Jesus,
Bahia, 2020.

Ponto de verificacao* Ciclo ascendente Ciclo descendente
Concordéancia K p Concordincia K p

40 mmHg 100% 1,0 <0,01 100% 1,0 <0,01
80 mmHg 92,3% 0,75 <0,01 100% 1,0 <0,01
120 mmHg 100% 1,0 <0,01 100% 1,0 <0,01
160 mmHg 100% 1,0 <0,01 100% 1,0 <0,01
200 mmHg 92,3% 0,83 0,01 100% 1,0 <0,01
240 mmHg 100% 1,0 <0,01 92,3% 0,80 <0,01
280 mmHg 92,3% 0,83 <0,01 100% 1,0 <0,01

K: Coeficiente Kappa
* Em cada ponto de aferi¢do, em cada um dos dois ciclos, foram realizadas 13 medidas pareadas.
Fonte: elaborado pelo autor.

Considerando-se os valores absolutos das mensuragdes pareadas, a variacdo média
absoluta em relacao aos 14 pontos de referéncia foi de —0,64 + 3,84 mmHg (amplitude de —11,6
a 5,6 mmHg) para o momento T1, e de —1,18 £ 3,55 mmHg (amplitude de -11,2 a 6,9 mmHg)
para o momento T2. O Teste T pareado demonstrou uma diferenga média de 0,53 mmHg, sem
significancia estatistica entre as verificagdes pareadas dos momentos T1 e T2 (p=0,16; IC 95%:
-0,22-1,30).

Quando considerados os valores absolutos obtidos nas aferi¢des pareadas totais, a
reprodutibilidade intra observador obteve um coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI) misto
de duas vias de 0,99 (p<0,01). Quando verificado em cada ponto de verificagdo da pressdo, os

coeficientes variaram de 0,90 a 0,97, todos com significancia estatistica (Tabela 15).
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Tabela 15. Coeficiente de correlacdo intraclasse para os valores absolutos pareados de
verificag@o de pressdo, por ponto de aferi¢ao nos ciclos ascendente ¢ descente, Santo Antonio
de Jesus, Bahia, 2020.

Ponto de verificacdo Ciclo ascendente Ciclo descendente
(n=13)
CCI IC 95% CCI IC 95%

40 mmHg 0,97 0,92 -0,99 0,91 0,72 -0,97
80 mmHg 0,93 0,77 - 0,97 0,93 0,78 - 0,97
120 mmHg 0,96 0,87 —0,97 0,95 0,85—-0,98
160 mmHg 0,97 0,92 — 0,99 0,90 0,68 — 0,97
200 mmHg 0,93 0,79 — 0,98 0,95 0,85—-0,98
240 mmHg 0,94 0,81-0,98 0,94 0,76 — 0,98
280 mmHg 0,94 0,60 — 0,98 0,94 0,79 — 0,98

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse.
IC 95%: Intervalo de confianca 95%.
Fonte: elaborado pelo autor.

Para avaliacdo da significancia clinica da diferenca entre as verificagcdes de pressdo
nos momentos T1 e T2, foi conduzida analise grafica. Para tanto, as diferencas absolutas entre
os valores aferidos em relagdo a cada um dos pontos de referéncia de afericdo (DifT), foram
gerados. A diferenga média entre as mensuragdes de pressdo, bem os respectivos limites de
concordancia, foram plotados graficamente, através do método de Bland-Altman (Figura 24).
Na plotagem, o eixo X representa a média das diferengas absolutas de cada aferi¢do em relagao
aos seu ponto de referéncia nos dois momentos do estudo ([DifT1+DifT2]/2), ao passo que o
eixo Y representa a diferenca entre estes valores (DifT1-DifT2). As linhas vermelhas
representam a diferenca média, os limites superiores e inferiores de concordancia.

O grafico de Bland-Altman demonstrou que a diferenca média entre a primeira e
segunda verificagdo de calibragdo dos manometros de pressdo foi de (média + desvio padrio)
0,53 £ 1,69 mmHg (IC 95%: 0,29-0,78), com os limites de concordancia inferior e superior

variando de -2,78 a 3,85 mmHg, respectivamente.
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Figura 24. Grafico de Bland-Altman das diferengas absolutas das medidas de pressdo pareadas
versus a média das diferencas pareadas.
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LIS: Limite inferior de concordancia.
LSC: Limite superior de concordancia.
Fonte: elaborado pelo autor.

Discussao e Conclusoes

Os resultados obtidos no presente estudo piloto permitiram identificar uma
reprodutibilidade considerada quase perfeita, para a varidvel categorica de interesse
(Coeficiente Kappa de 0,88). O fator Kappa mede a concordancia entre duas avaliagdes sobre
um mesmo objeto, para multiplos avaliadores ou multiplos resultados de um mesmo avaliador
(COHEN, 1968; TSOU, 2019). O valor de Kappa igual a 1 (um) significa concordancia perfeita,
enquanto o valor igual a 0 (zero) significa que a concordancia ndo ¢ maior que o obtido ao
acaso. Um valor entre 0.01 e 0.20 ¢é definido como ma concordancia, entre 0.21 € 0.40 como
concordancia fraca, entre 0.41 e 0.60 como concordincia moderada, entre 0.61 ¢ 0.80 como
concordancia substancial, e entre 0.81 e 1.00 como uma concordéncia quase perfeita.

Vanasse e Courteau (2001) conduziram no Canada, também no ambito da aten¢do
primaria, estudo que utilizou como referéncia um manémetro de mercurio, tendo relatado um
coeficiente Kappa com concordancia substancial (Coeficiente Kappa variando de 0,6 a 0,8).

Coleman e colaboradores (2006) realizaram estudo de validagdo de um novo modelo de
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esfigmomandmetro, utilizando como referéncia um manémetro digital, obtendo uma taxa de
concordancia de 100% entre as 30 aferi¢cdes pareadas.

As metodologias empregadas em estudos anteriores, para identificagdo do erro de
indicagdo do mandmetro de pressdo (calibracdo), variaram desde o emprego de
esfigmomandmetros de coluna de mercurio ao emprego de calibradores automatizados
(CHIJIOKE et al., 2015; ZUBER et al., 2013a). Court e cols. (2011) realizaram estudo de
verificacdo de calibragdo de esfigmomandmetros no condado de Oxford, Inglaterra, tendo
utilizado um calibrador digital automatizado. O estudo piloto conduzido pelos autores
demonstrou adequado grau de reprodutibilidade entre as medidas obtidas. Estudo semelhante,
desta vez realizado na Turquia, utilizou como referéncia um mandémetro de mercurio, sendo
também identificada uma adequada reprodutibilidade das verificacdes das medidas inter
observador (BASAK; KARASEYEV,1999).

O calibrador digital adotado para este piloto possuia uma resolu¢do maxima de 0,1
mmHg (certificado de calibragdo 00049/20 - INMETRO). O mandmetro de referéncia de
mercurio apresenta uma resolu¢do maxima de 2 mmHg, estando sujeito a vieses relacionados
ao observador (PIERIN; JUNIOR, 2000). A resolugdo do calibrador aqui utilizado é 40 vezes
superior a faixa de erro de 4 mmHg, necessaria para classificagdo de um equipamento como
descalibrado, ao passo que o modelo de merctrio apresenta uma resolugdo de apenas duas vezes
este limite. Esta maior capacidade de resolugdo pode explicar em parte a substancial taxa de
concordancia intra observador aqui identificada.

A diferenga média entre os valores absolutos de pressdo obtidos no momento T1 e T2
foi de 0,53 mmHg, resultado este muito proximo ao relatado em estudo prévio. Coleman e cols.
(2005b) relataram em seu trabalho uma diferenga média de 0,50 mmHg, ao utilizarem um
calibrador digital como referéncia (modelo DP1610). Tal faixa de erro, possivel de ser obtida
somente quando empregado um calibrador digital, ¢ 8 vezes inferior ao limite de erro (4 mmHg)
necessario para reclassificar um esfigmomanometro como descalibrado.

O CCI obtido no piloto variou de 0,90 a 0,99, quando consideradas a comparagao das
medidas absolutas pareadas. Alguns autores utilizaram pontos de referéncia de obtencdo das
medidas de pressdo pareadas diferentes daqueles previstos no protocolo deste estudo piloto.
Como exemplo, estudo realizado na Australia utilizou como referéncia os seguintes pontos de
verificacdo: 0, 80, 90, 100, 140, 150 e 160 mmHg (SHAH et al., 2004). Tal decisdo, segundo
os autores, se justificou pelo fato de estes valores serem os mais frequentemente encontrados

na pratica clinica real. Os resultados deste estudo piloto, permitiram identificar de maneira
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similar, um excelente coeficiente de correlacdo tanto nas faixas de pressdo mais baixas,
frequentemente encontradas na pratica clinica, como também naquelas mais elevadas.

Diferentes métodos estatisticos podem ser utilizados em estudos de reprodutibilidade
de observagdes pareadas, podendo ser citadas a regressdo linear, teste t de Student, coeficiente
de correlacdo e o método grafico de Bland-Altman (LUIZ et al., 2003). Segundo Zaki (2012),
a questdo acerca de qual ¢ melhor método estatistico para avaliar concordancia continua em
debate.

Os limites de concordancia superior e inferior no grafico de Bland-Altman devem
incluir 95% das observagdes obtidas na amostra, devendo ser realizada avaliag@o subjetiva por
parte dos pesquisadores, sobre a plausibilidade deste intervalo ser suficientemente estreito para
os objetivos da pesquisa (GIAVARINA, 2015). O método de Bland-Altman ndo tem poder para
definir se a concordancia entre as medidas pareadas ¢ adequada, ele simplesmente quantifica o
viés (diferenca média entre medidas pareadas) e os limites de concordancia superior e inferior.
O viés ¢ considerado significante quando ele esta fora do intervalo de confianga retornado pelo
método, uma vez que aqui a hipotese nula ¢ a de que as médias ndo sdo semelhantes.

O presente estudo apontou para um viés médio positivo de 0,53 mmHg, dentro do
intervalo de confianga, validando a hipotese alternativa de que as diferengcas médias sdo
semelhantes. Segundo Fernandez (2009), o método de Bland-Altman se mostra mais efetivo
quando o viés apresenta um valor ligeiramente positivo. O erro de calibragdo obrigatoriamente
deve assumir um valor positivo ou negativo, sendo que os valores dos limites de concordancia
superior ¢ inferior, aqui obtidos, sd0 menores que o erro absoluto necessario para se reclassificar
um esfigmomanometro como descalibrado (4 mmHg).

Os resultados aqui apresentados permitiram identificar uma concordancia intra
observador quase perfeita para a variavel qualitativa de interesse. Analise suplementar,
considerando as varidveis quantitativas demonstrou um excelente coeficiente de correlagdo
intraclasse misto de duas vias. Em ambas as andlises as concorddncias demonstraram
consisténcia tanto quando analisadas do ponto de vista geral, quanto por estratos dos pontos de
verificacdo de pressdo. Analise grafica de Bland-Altman demonstrou um viés médio proximo
ao zero, com limites de concordancia superior e inferior aceitdveis para a finalidade do estudo

principal.



