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RESUMO

Objetivo: Desenvolver e validar um equipamento para monitorizacéo de presséo arterial batimento
a batimento, durante a realizagdo de coronariografia, e comparar com as medidas de presséo
arterial invasiva obtidas. Métodes: Foram selecionados 28 pacientes com indicacéo de estudo
hemodinamico, que permaneceram em dectbito dorsal horizontal e, antes do inicio da coronariografia,
foram orientados quanto ao uso da pulseira radial esquerda para monitorizagao da presséo arterial
batimento a batimento. Resultades: Houve diferenca significativa entre o tempo necessario para
a equipe de hemodinamica adquirir a primeira medida da presséao arterial invasiva e o tempo da
primeira medida da pressao arterial batimento a batimento (11,1=5,1 e 1,5+1,8, respectivamente;
p<0,0001). Os coeficientes de correlagao intraclasse (IC95%) da presséo arterial sistélica e da
diastdlica foram 0,897 (0,780-0,952) e 0,876 (0,734-0,942), indicando boa reprodutibilidade.
Conclusao: Este estudo demonstrou o processo de desenvolvimento de um equipamento para
avaliacao da presséo arterial batimento a batimento. Quando comparado com a presséo arterial
invasiva, ndo foram encontradas diferencas significativas entre as duas medidas. Essa técnica
pode constituir ferramenta coadjuvante promissora, associada a monitorizagao invasiva, durante
procedimentos de coronariografia.

Descritores: Angiografia corondria; Pressao sanguinea; Validacao; Monitorizacao fisioldgica

ABSTRACT

Objective: To develop and test a beat-to-beat blood pressure monitoring device during coronary
angiography, and compare it with invasive blood pressure monitoring. Methods: Twenty-eight
patients with an indication for hemodynamic study were selected for this investigation, and kept in
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supine position. Before starting the coronary angiography, they were
instructed about the use of the left radial bracelet for beat-to-beat
blood pressure monitoring. Results: There was a significant difference
between the time required for the catheterization laboratory team to
acquire the first invasive blood pressure reading and the time to obtain
the first beat-to-beat reading (11.1+5.1 and 1.5+1.8, respectively;
p<0.0001). The intraclass correlation coefficients (95%Cl) of systolic
and diastolic blood pressures were 0.897 (0.780-0.952) and 0.876
(0.734-0.942), indicating good reproducibility. Conclusion: This study
showed the process to develop a beat-to-beat blood pressure monitoring
device. When compared to invasive blood pressure monitoring, there
were no significant differences between the two methods. This
technique may play a promising coadjuvant role when combined with
invasive monitoring during coronary angiography procedures.

Keywords: Coronary angiography; Blood pressure; Validation; Monitoring,
physiologic

INTRODUCAO

Variacoes da pressdo arterial (PA) podem ocorrer em
curtos intervalos de tempo, sendo secundarias a re-
flexos cardiopulmonares,V fatores neuro-hormonais,®
sono® ou, até mesmo, comportamentais.”’ Atualmente,
¢ grande a procura por métodos nao manuais de medi-
da da PA, uma vez que a automatizacao desse processo
pode contribuir para a otimiza¢do do tempo da equipe
e oferecer maior conforto ao paciente. Além disso, as
medidas de PA adquiridas pelos métodos automaticos
sao comparaveis com as medidas manuais.?

Por outro lado, em algumas situagoes clinicas, pe-
quenas variagoes na PA podem ocorrer de forma stibita
e ter grande relevancia, como no reflexo vasovagal, em
hemorragias e em arritmias cardiacas, dentre outros.
A maioria dos equipamentos automaticos foi validada
para medidas pontuais e, muitas vezes, documenta tar-
diamente as variacOes rapidas de PA. No Brasil, nao
existem aparelhos de tonometria arterial periférica ba-
timento a batimento testados e validados para uso clini-
co; dessa forma, a monitorizacao continua da PA pode
contribuir para o acompanhamento desses pacientes.®

A tonometria arterial é realizada por um trans-
dutor alocado sobre a arterial radial, com deteccao da
onda de pulso e célculo da PA sistolica e diastdlica, ofe-
recendo a atualizacao da PA a cada batimento, de for-
ma continua e nio invasiva.®

Durante os procedimentos de coronariografia, €
mandatdria a monitorizacao invasiva da PA, com o obje-
tivo de detectar precocemente alteragdes hemodinami-
cas e complicacoes do procedimento. Equipamentos de
avaliagio da PA batimento a batimento, que apresentem
boa acurécia quando comparados com a PA invasiva, po-
dem contribuir para a monitorizagao hemodinamica du-
rante procedimentos invasivos e nao invasivos.
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OBJETIVO

Desenvolver e validar um equipamento de monitoriza-
cao de pressao arterial batimento a batimento durante a
realizacdo de coronariografia, e comparar suas medidas
com as obtidas pela pressao arterial invasiva.

METODOS

Populacao estudada

Foram selecionados 28 pacientes consecutivamente, com
solicitacdo de estudo na hemodinamica, provenientes
de servigos de saude secundarios, de acordo com a cen-
tral reguladora de vagas para o Setor de Cardiologia
Intervencionista de um hospital universitdrio na cidade
de Sao Paulo (SP), no periodo de fevereiro a setembro de
2016. Foram incluidos pacientes de ambos os sexos, com
idade superior a 18 anos, indicagdo de coronariografia
pela suspeita de doenca na artéria corondria, de forma
eletiva. Pacientes com indice de massa corporal (IMC)
acima 40kg/m?, historico de trombose de membros supe-
riores (MMSS), amputacao prévia de membro superior
esquerdo (MSE), alteragdes dermatoldgicas significativas,
assimetria de pulsos, arritmias, procedimentos de urgén-
cia e com instabilidade hemodinamica foram excluidos.

Desenvolvimento do equipamento

Protétipo

Foram realizadas trés sessoes para discutir as necessi-
dades e o desenvolvimento do protdtipo em parceria
com pesquisadores de engenharia clinica do Centro
de Inovacdo Tecnoldgica do Hospital Israelita Albert
Einstein, utilizando como base os preceitos da tonome-
tria arterial periférica adaptada para a regido da arte-
rial radial esquerda. Nessa fase, foi realizado o projeto
conceitual da pulseira (Figura 1).

Movimento
vertical

(1) parafuso para ajuste vertical; (2) mola helicoidal com baixa rigidez; (3) movimento de rotagéo nas trés direcdes; (4) base
para fixaco dos sensores.

Figura 1. Modelo conceitual da pulseira
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Aprimoramento da pulseira radial esquerda

Nesta fase, foram realizados pré-testes para verificacao
da viabilidade das medidas e do desconforto com o uso
da pulseira. Problemas relacionados as questoes ergo-
ndmicas, aspectos fisicos e variagdes decorrentes da
mudanca de posi¢ao foram reconhecidos e readaptados
nesta fase.

Desenvolvimento do software

A forma de apresentagao dos dados, incluindo frequén-
cia cardiaca, e pressoes arteriais sistdlica e diastdlicas,
foi desenvolvido para tornar as informacdes de facil
visualizacao.

Sessoes de familiarizacao
Foram realizadas reunides com a equipe, para acesso
as informacoes e para treinamento para uso correto do
equipamento e inicio da fase de testes clinicos.

Todas as fases foram realizadas com a presenca da
equipe médica, de enfermagem e engenharia clinica.

Testes clinicos

Protocolo de estudo clinico

Os participantes da pesquisa foram orientados a compa-
recer no Setor de Cardiologia Intervencionista, acom-
panhados e mantendo jejum de 8 horas. O paciente
permaneceu em decubito dorsal horizontal e, antes do
inicio da coronariografia, foi orientado quanto ao uso
da pulseira radial esquerda, para monitorizacao da PA
batimento a batimento. O posicionamento da pulseira
foi realizado de acordo com a maior amplitude de sinal
adquirido no pulso radial. O paciente foi orientado a
nao mais movimentar o membro superior esquerdo du-
rante o procedimento.

Ap0s a puncao da arterial femoral ou radial direi-
ta e a verificacao da PA invasiva, por meio de transdu-
tor de pressao (TEB SP12 — SP12/32, nimero de série:
06081004), foi realizada a calibragdo do sistema de to-
nometria arterial periférica.

A monitorizacao continua da PA e da frequéncia
cardiaca foi realizada durante todo o procedimento,
incluindo as fases de injecao do contraste. As medidas
pressoricas foram coletadas em seis momentos, durante
a coronariografia, em intervalos regulares, e os dados
foram comparados com as medidas simultaneas obtidas
pelo sistema invasivo.

Andlise estatistica

Foram utilizados o programa Statistical Package for the
Social Science (SPSS), versao 20.0, e Stata®, para a ana-
lise dos dados. A reprodutibilidade entre as duas men-

suracoes foi avaliada via correlacdo intraclasse. Para
facilitar a visualizacdo das duas medidas, foram apre-
sentados graficos de Bland-Altman. Adicionalmente,
foram apresentadas correlacdoes de Pearson, para se
avaliar a associacdo linear entre os dois resultados. Os
dados foram expressos como média e desvio padrao
para as variaveis quantitativas. As varidveis categdricas
estdo apresentadas em percentagem. A comparacao de
médias das duas mensuracdes foi realizada utilizando-
-se teste ¢ de Student para amostras pareadas. Foram
ajustados modelos de regressao linear para verificar a
existéncia de interacio entre a PA sistolica mensurada
via equipamento e IMC, diabetes ou hipertensao sobre
a PA sistdlica mensurada na forma invasiva. O mesmo
foi realizado para a PA diastdlica. Tanto o teste ¢ de
Student como a regressdo linear apresentaram como
um dos pressupostos a normalidade na distribuigao dos
dados, a qual foi verificado empregando-se o teste de
Kolmogorov-Smirnov. Valor de p=<0,05 foi considerado
significante.

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa
da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP), pa-
recer 534.636, CAAE: 15481413.0.0000.5505, e todos os
pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

RESULTADOS

O desenvolvimento do protétipo e as fases de aprimo-
ramento da pulseira estdo representados na figura 2.

A média da idade dos pacientes foi de 61,5+9,9
anos. Dos 28 participantes, 17 eram do sexo masculino.

|\

Figura 2. Sistema de posicionamento da pulseira de tonometria arterial no brago
esquerdo e palpagao do pulso radical esquerdo
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As caracteristicas da amostra analisada estdo demons-
tradas na tabela 1. Houve diferenca significativa entre
0 tempo necessario para a equipe de hemodinamica
adquirir a primeira medida da PA invasiva, e o tem-
po da primeira medida da PA batimento a batimento
(11,1£5,1 minutos versus 1,5+1,8 minutos; p<0,0001).
Durante os testes clinicos, um paciente (0,3%) solicitou
a retirada da pulseira, referindo dor na regiao do pulso
esquerdo. A monitorizacido continua da PA batimento
a batimento nao foi perdida em nenhum paciente du-
rante a monitorizacao, incluindo a fase de injecdo de
contraste da coronariografia.

Tabela 1. Caracteristicas da amostra analisada

Grupos etarios

|dade, anos 61,599
Sexo masculino 60,7
Diabetes 35,7
Hipertensao 57,1
Dislipidemia 285
Delta T invasiva®, minutos 11,151
Delta T equipamento’, minutos 15+16

Resultados expressos por média+desvio padrao, ou %. * tempo necessario para a equipe de hemodindmica adquirir
a primeira medida da press&o arterial invasiva; ' tempo da primeira medida da press&o arterial batimento a batimento.

Nao houve diferenca estatistica entre as médias
da PA sistdlica com o equipamento quando compa-
rado com a PA invasiva (130,73mmHg+15,95mmHg
versus 128,79mmHg+16,24mmHg; p=0,305). Nao
houve diferenga estatistica entre as médias da PA
diastdlica com o equipamento quando comparado
com a PA invasiva (78,26mmHg=+13,23mmHg versus
77,57TmmHg+12,54mmHg; p=0,677). Os coeficientes
de correlagao intraclasse (1C95%) da PA sistélica e da
diastolica foram 0,897 (0,780-0,952) e 0,876 (0,734-0,942),
indicando boa reprodutibilidade.

As figuras 3 e 4 demonstram a dispersao entre as
medidas na PA sist6lica e diastolica.

Os modelos de regressao linear ndo demonstraram
efeito de interacdo entre IMC, diabetes ou hipertensao,
tanto na PA sistélica quanto na diastélica mensuradas
pelo equipamento sobre as pressdes mensuradas na
forma invasiva. Os valores beta da interagao (IC95%)
para PA sistdlica e diastdlica e diabetes foram, res-
pectivamente, 1,78 (-0,11-0,97) e -0,44 (-0,75-0,44). Os
valores beta da interagao (IC95%) para PA sistélica e
diastdlica e hipertensao arterial foram, respectivamen-
te, 0,76 (0,24-1,25) e -1,25 (0,98-0,17). Os valores beta da
interagdo (IC95%) para PA sistolica e diastolica e IMC
foram, respectivamente, -1,69 (-0,10-0,21) e -2,93 (-0,18-0,01).
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DISCUSSAO

O principal achado deste estudo foi o desenvolvimento
de uma ferramenta capaz de monitorar a PA batimen-
to a batimento com boa correlacio com as medidas in-
vasivas. Parece ser consenso internacional e € também
preconizado pelo Encontro Multicéntrico sobre Crises
Hipertensivas que, caracterizada a emergéncia, a situa-
¢ao requer sempre o uso de drogas injetaveis por um
bom acesso venoso, se possivel com bombas de infusao
continua e monitorizagao rigorosa da PA.©

A validacdo de novos equipamentos para essa fi-
nalidade nao € recente. Desde 1980, varios protocolos
foram propostos, mas somente em 2010 a European
Society of Hypertension publicou uma revisao com o pro-
tocolo internacional de medidas de PA em adultos,” o
que norteou muitos estudos clinicos relacionados ao
desenvolvimento tecnoldgico e protocolos de validacao.
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Heusdens et al., avaliaram 25 pacientes consecutivos
submetidos a endarterectomia que necessitavam de
monitorizagdo da PA e compararam as medidas nao
invasivas por meio de sensor de dedo com a PA invasi-
va, demonstrando boa correlacao clinica.® Hellman et
al., avaliaram pacientes com doenca de Parkinson com
e sem hipotensao ortostatica documentada submetidos
a manobra de Valsalva pelos métodos tradicionais e
pela monitorizacdo da PA continua, batimento a bati-
mento. Os autores demonstraram que a avaliagido con-
tinua € mais sensivel que as medidas tradicionais para o
diagndstico de hipotensao postural nessa populagao.®
Achados semelhantes foram reportados por Langwieser
et al.,, que estudaram o papel da tonometria arterial
periférica em pacientes internados em unidades de te-
rapia intensiva, demonstrando tratar-se de uma técnica
com boa acuricia em comparacao as técnicas invasivas,
constituindo alternativa para monitorizacao nesses pa-
cientes.!9 O presente estudo, de forma semelhante,
nao demonstrou diferencas significativas entre as medi-
das de PA sistdlica e diastdlica durante a realizacao de
coronariografia.

Por outro lado, em estudo realizado por Gupta et
al., no qual foi avaliada a monitorizacao continua ba-
timento a batimento, com as medicoes de PA intermi-
tentes durante cesarea eletiva, demonstrou-se que as
pacientes monitoradas com técnica continua tiveram
menor deteccdo de queda na PA e menor uso de ocito-
cina quando comparadas com o grupo com monitori-
zacgdo intermitente. Os autores concluiram que a mo-
nitorizacdo continua deve ser apenas coadjuvante a
monitoriza¢ao convencional.(!V

Além disso, a preocupagdo com o uso seguro dos
equipamentos € ratificada nacionalmente no Programa
de Seguranca do Paciente, constituindo uma de suas
metas e, por isso, a tolerancia ao método também cons-
tituiu importante fator avaliado neste estudo, em que
apenas um (3,6%) paciente referiu dor local com uso
da pulseira.?

O tempo total de monitorizacdo também pode ser
fator determinante para avaliar a tolerancia e, de fato,
no presente estudo, o tempo de monitorizagdo bati-
mento a batimento foi de aproximadamente uma hora,
inviabilizando comparagdes com monitoragoes com du-
racao diferente.

O tempo de aquisicao da primeira medida de pres-
sao pela tonometria arterial foi inferior quando com-
parada com a pressao invasiva (11,1%5,1 minutos versus
1,5+1,8 minutos; p<0,0001). Esse fato pode ser im-
portante em cenarios de maior urgéncia e constitui
achado promissor para futuras investigacoes clinicas.

Outra vantagem € o fato da medida de PA batimento
a batimento permanecer inalterada durante o processo
de injecao de contraste, o que pode trazer informagoes
adicionais durante o procedimento.

Além disso, o controle da PA batimento a batimen-
to pode ser util na disfuncao miocardica pdés-parada
cardiorrespiratdria e no controle das crises hiperten-
sivas, uma vez que a queda na fracdo de ejecdo e o
aumento da pressao diastolica final do ventriculo es-
querdo podem evoluir horas ap6s, com hipotensao e
baixo débito cardiaco,™® assim, o controle da PA deve
ser rigoroso.©®

Algumas limitagoes devem ser apontadas: 0 nimero
reduzido de pacientes e a exclusido de obesos, portado-
res de arritmias cardiacas e com instabilidade hemodi-
namica, o que implica na necessidade de novos estudos.
Além disso, a reproducao desses resultados em outros
setores ¢ fundamental para a compreensao de sua usa-
bilidade, uma vez que a populagao analisada foi bastante
especifica.

CONCLUSAO

Houve correlagao entre as medidas de pressao arterial
observada pela técnica invasiva e pelo equipamento de
pressdo arterial batimento a batimento, nao invasivo.
Além disso, foi observada maior agilidade na obtencao
da primeira medida de pressao arterial. Assim, o equi-
pamento desenvolvido pode constituir uma ferramenta
promissora para a monitorizagao hemodinamica.
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