Revista
Brasileira
de Enfermagem

REBEn

ARTIGO ORIGINAL

Avaliacao dos dispositivos oscilométricos de medida de pressao
arterial disponiveis para comercializacao on-line

Evaluation of oscillometric blood pressure measurement devices available for online sale

Evaluacion de los aparatos oscilométricos de medicion de la presion sanguinea disponibles para comercializacién en linea

Estefanie Siqueira Vigato'
ORCID: 0000-0001-8518-466X

Mariana Castro de Souza'
ORCID:0000-0002-5079-7017

Priscila Rangel Dordetto'
ORCID: 0000-0003-2624-6255

José Luiz Tatagiba Lamas'
ORCID:0000-0003-4266-6209

'Universidade Estadual de Campinas. Campinas, Sdo Paulo, Brasil.

Como citar este artigo:

Vigato ES, Souza MC, Dordetto PR, Lamas JLT. Evaluation of
oscillometric blood pressure measurement devices available
for online sale. Rev Bras Enferm. 2022;75(4):e20210658.
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0658

Autor Correspondente: ;
Estefanie Siqueira Vigato 35
E-mail: estefanievigato@gmail.com

EDITOR CHEFE: Antonio José de Almeida Filho
EDITOR ASSOCIADO: Priscilla Valladares Broca

Submissao: 10-09-2021 Aprovacao: 22-12-2021

VERSAO ON-LINE ISSN: 1984-0446

RESUMO

Objetivos: caracterizar os dispositivos oscilométricos de medida da presséo arterial a venda
no mercado virtual e identificar quais passaram por estudo de validagdo. Métodos: trata-
se de um estudo transversal. A busca dos aparelhos a venda foi realizada em paginas da
internet, e a amostra foi composta por 137 aparelhos, obtidos em 644 andincios. Foi realizado
levantamento bibliografico em cinco bases de dados e consultadas paginas da internet que
registram aparelhos submetidos a validagao. Utilizaram-se os testes Kolmogorov-Smirnov para
verificacdo da distribuicdo dos dados, seguidos de Mann-Whitney e Kruskal-Wallis para comparacées,
por meio do programa SAS 9.4. Resultados: somente 16,7% dos dispositivos eram validados.
Os aparelhos domiciliares apresentaram variagao de R$ 58,70 aR$ 1.531. Apenas 102 anuincios
informaram as dimensoes da bracadeira, com nomenclaturas diferentes. Conclusdes: a
maioria dos anuncios continha aparelhos ndo validados, que eram mais baratos. Foram
identificados antincios com informagdes falsas sobre validagao.

Descritores: Pressao Sanguinea; Determinagao da Presséo Arterial; Monitores de Pressédo
Arterial; Oscilometria; Estudos de Validagao.

ABSTRACT

Objectives: to characterize oscillometric blood pressure measurement devices for sale in the
virtual market and identify which ones have undergone a validation study. Methods: this was
a cross-sectional study. The search for devices for sale was conducted on websites, and the
sample was composed of 137 devices obtained from 644 ads. We conducted a bibliographic
survey in five databases and web pages enlisting devices submitted for validation. The
Kolmogorov-Smirnov test was used to check data distribution, followed by Mann-Whitney
and Kruskal-Wallis tests for comparisons, using the SAS 9.4 program. Results: only 16.7% of
the devices were validated. The home devices ranged from USD 10.57 to USD 275.67.Only 102
ads informed the cuff size, with different nomenclatures. Conclusions: most ads contained
non-validated devices, which were cheaper. We identified some ads falsely informing validation.
Descriptors: Blood Pressure; Blood Pressure Determination; Blood Pressure Monitors;
Oscillometry; Validation Studies.

RESUMEN

Objetivos: caracterizar aparatos oscilométricos de medicién de la presion sanguinea a la
venta en el mercado virtual e identificar cuales pasaron por estudio de validacion. Métodos:
discorre de un estudio transversal. La busqueda de equipos a la venta fue realizada en
paginas de internet, y la muestra fue composta por 137 equipos, obtenidos en 644 anuncios.
Realizado levantamiento bibliografico en cinco bases de datos y consultadas paginas de
internet que registran equipos sometidos a validacion. Utilizadas las pruebas Kolmogorov-
Smirnov para verificacion de la distribucién de los datos, seguidos de Mann-Whitney y Kruskal-
Wallis para comparaciones, mediante el programa SAS 9.4. Resultados: solamente 16,7% de
los aparatos eran validados. Equipos domiciliares presentaron variancia de R$ 58,70 a R$
1.531. Solo 102 anuncios informaron las dimensiones del brazalete, con nomenclaturas
diferentes. Conclusiones: la mayoria de los anuncios contenia equipos no validados, que
eran mas baratos. Fueron identificados anuncios con informaciones falsas sobre validacion.
Descriptores: Presion Sanguinea; Determinacién de la Presion Sanguinea; Monitores de
Presion Sanguinea; Oscilometria; Estudios de Validacion.
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INTRODUCAO

A medida indireta da pressao arterial (PA) é um procedimento
ndo invasivo, simples, facil e seguro de ser realizado no domicilio
ou em unidades de saude. Trata-se de uma das maneiras de se diag-
nosticar a hipertensao arterial sistémica (HAS), considerada um dos
mais importantes fatores de risco para doengas cardiovasculares.

Essa medida pode ser feita pelos métodos oscilométrico e
auscultatério. A medida oscilométrica é calculada por meio da
deteccdo de variagdes nas oscilagdes de pressdo no movimento
da parede arterial sob o0 manguito®. E importante ressaltar que,
dentre outras indica¢des, os aparelhos oscilométricos sdo indi-
cados para automedida da PA e sdo essenciais para a realizacao
da monitorizagao residencial da presséo arterial (MRPA), método
que vem ganhando destaque nos ultimos anos em razao de sua
praticidade e eficiéncia no controle pressérico pelos hipertensos®.

Diversas marcas utilizam algoritmos diferentes para realizar
os calculos da PA®; e, até o momento, essas sequéncias nao tém
padronizagao. Por isso, a validagao é a Unica forma de garantir
o minimo de confiabilidade desses aparelhos?. Ao longo de 30
anos, muitas organizagdes internacionais renomadas criaram e
aprimoraram os protocolos de validacao®.

A medida da PA tem sido reconhecida como um dos procedi-
mentos mais relevantes da area da saude. Todavia, sua precisdo
é um problema frequente da pratica clinica, considerado uma
questao de seguranca do paciente e um problema de saude
publica®, pois, ao serem utilizados aparelhos nao validados, o
gerenciamento da HAS poderd ser baseado em valores imprecisos,
o que pode contribuir para tomadas de decisdes equivocadas
pela equipe de sauide, com consequéncias clinicas graves?.

A popularizacdo do uso de aparelhos automaticos é um fator
preocupante, pois hd uma grande variedade de marcas e modelos
que nao passaram por estudos de validacdo. Tendo em vista a
facilidade de compra pela internet, pergunta-se quais sdo os es-
figmomanometros automaticos disponiveis para comercializagdo
que foram aprovados em estudo de validagado. A importancia de
realizar esta pesquisa esta relacionada ao fato de assegurar que
o consumidor final ndo seja prejudicado pelo uso de aparelhos
que possam fornecer valores nao confidveis de PA.

OBJETIVOS

Caracterizar os dispositivos oscilométricos de medida da PA
a venda no mercado virtual e identificar quais passaram por
estudo de validacao.

METODOS
Aspectos éticos

Visto que o estudo nao envolve seres humanos, nao houve
necessidade de apreciacao ética. Todos os dados dos aparelhos
divulgados estdo disponiveis na internet e sao de livre acesso.

Desenho, periodo e local do estudo

Estudo do tipo transversal, descritivo, com abordagem quan-
titativa, norteado pela ferramenta Strengthening the Reporting of

Vigato ES, Souza MC, Dordetto PR, Lamas JLT.

Observational Studies in Epidemiology (STROBE). A pesquisa foi
realizada em sites de venda na internet, durante o periodo de junho
a outubro de 2020. Diante da multiplicidade de sites disponiveis
para compra de aparelhos oscilométricos, foi consultada a lista
Top Ecommerce Ranking Reports (link: https://ecommerce-brasil.
rankings.netquest.digital/#/global-ranking). Essa lista é atualiza-
da mensalmente e apresenta os 100 sites com maior nimero de
visitas e compras on-line no Brasil. Ao analisar o ranqueamento
da lista entre janeiro e abril de 2020, foram analisados os sites
gue permaneceram pelo menos uma vez entre os dez primeiros
colocados com maior nimero de vendas no Brasil e que tinham
como uma das suas categorias de venda os aparelhos oscilomé-
tricos de PA. Foram selecionados 14 sites para coleta; a partir dai,
foi observada repeticdo das informacoes ja coletadas, sendo que
o tamanho amostral ja havia sido superado.

Amostra; critérios de inclusao e exclusao

Foram consultados 876 anuncios de aparelhos oscilométricos
disponiveis para venda na internet. Destes, 222 anuncios foram
excluidos por ndo apresentarem marca e/ou modelo, e 10 foram
excluidos por serem aparelhos de monitorizacao ambulatorial
da pressao arterial (MAPA). A amostra final foi composta por 137
aparelhos diferentes, de 58 marcas, obtidas nos 644 anuncios.

Foram consultados anuncios de aparelhos oscilométricos
de automedida da PA e de uso clinico, automaticos ou semiau-
tomaticos. Anuncios de sites internacionais foram consultados
quando tinham a possibilidade de entrega no Brasil. Os anuncios
que nao exibiam marca e/ou modelo do aparelho ndo foram
considerados. Os aparelhos de MAPA também foram excluidos.
Para definir o tamanho amostral e testar a planilha de coleta de
dados, foi realizado um estudo-piloto nos meses de marco e abril
de 2020. Foram coletados dados relativos a 32 aparelhos, nos sites
de posicao 99 e 100 da lista Top Ecommerce Ranking Reports, no
que se refere as vendas no més de marco.

O célculo amostral foi realizado com o objetivo de estimar a
proporcao de aparelhos submetidos a estudo de validagao, consi-
derando uma populacéo infinita®®, Por meio da amostra-piloto, foi
obtida uma proporc¢ao p igual a 0,0938; além disso, foi assumido
um erro amostral de 5% e um nivel de significancia de 5%, que
resultou em um tamanho amostral minimo de 131 aparelhos.

Protocolo de estudo

A coleta de dados foi dividida em duas etapas. Na primeira, reali-
zou-se a busca de aparelhos oscilométricos nos sites determinados,
entre abril e junho de 2020. As varidveis coletadas, inseridas dire-
tamente em planilhas do programa Microsoft Excel, foram: marca,
modelo, local de aplicacdo (brago ou punho), modo de funciona-
mento (automatico, semiautomatico), tipo de aparelho (domiciliar
ou clinico), dimensdes das bracadeiras disponiveis, circunferéncia
braquial (CB)/punho indicados, preco, informacao sobre aprovacéo
em validacéo, informacao sobre recomendacdo por sociedade cien-
tifica e informacao sobre deteccao de arritmia cardiaca.

Na segunda etapa, realizada de junho a outubro de 2020,
foram consultadas as paginas da internet Dabl’ EducationalTrust
(DABL) [www.dableducational.org], MEdical Device Assessment
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and VALidation (MEDAVAL) [www.medaval.org] e STRIDE BP (STRI-
DE) [www.stridebp.org]l, com a finalidade de procurar estudos
de validacdo das marcas e modelos dos aparelhos coletados.
Salienta-se que essas associacdes nem sempre recomendam os
aparelhos listados, mas o critério utilizado foi que o dispositivo
tenha sido aprovado em estudo de validagao e que este tenha
sido publicado como artigo completo.

Em seguida, com o mesmo objetivo, realizou-se levantamento
bibliografico nas bases de dados Literatura Latino-Americano
e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Publisher Medline
(PubMed), SciVerse Scopus (Scopus), Cumulative Index to Nursing
and Allied Health Literature (CINAHL), Web of Science e Excerpta
Medica Database (EMBASE). Para identificar a literatura publicada,
utilizamos estratégias de busca individuais em cada banco de
dados eletrénicos, de forma que cada dispositivo encontrado foi
pesquisado separadamente. Os descritores utilizados nas buscas
foram blood pressure, blood pressure determination, blood pressure
monitors e seus sindnimos, todos na lingua inglesa. Foram consi-
derados validados aqueles aparelhos que utilizaram protocolos
de validacéo internacionalmente reconhecidos, com resultados
divulgados em artigos completos. Aparelhos registrados nas
paginas de internet da DABL, MEDAVAL ou STRIDE, que tinham
declaracao de equivaléncia certificada por essas associa¢oes,
foram considerados dispositivos equivalentes?.

Analise dos resultados e estatistica

Realizou-se a andlise descritiva e inferencial dos dados utilizando
os testes Kolmogorov-Smirnov para verificacao da distribuicdo
dos dados, seguidos de Mann-Whitney e Kruskal-Wallis para
comparagoes, por meio do programa SAS 9.4. Foram considerados
significantes resultados inferiores a 5%.

RESULTADOS

Dos 644 anuncios de aparelhos a venda coletados, 636 (98,7%)
eram automaticos e 8 (1,2%) eram semiautomaticos; 346 (53,7%)
de braco e 298 (46,3%) de punho; 625 (97%) de uso domiciliar e
19 (3%) de uso clinico (Figura 1).

A quantidade minima de aparelhos coletados por site foi um
(sites de nimero 8 e 12, ambos compondo 0,1% da amostra cada),
e o maximo de aparelhos coletados foram 107 (sites de nimero
1 e 5, ambos compondo 16,6% da amostra cada). Onze sites
sdo nacionais e trés sdo internacionais. Houve uma variacdo de
preco médio dos aparelhos, entre os sites, de R$ 114 aR$ 483,32
reais (Tabela 1). Em relacdo aos precos, os aparelhos domiciliares
apresentaram variagao de R$ 58,70 a R$ 1.531; entre os de uso
clinico, de R$ 589,90 a RS 1.890.

Em relacédo a validacao clinica dos aparelhos, apenas 114
(17,7%) anuncios continham aparelhos validados. Quanto aos
137 aparelhos encontrados, somente 23 (16,7%) sdo validados:
10 aparelhos de punho e 13 aparelhos de brago, todos validados
na populacgao geral. Além disso, cinco foram validados também
em populagao especial (trés em gestantes e dois em obesos).
O Protocolo Internacional da European Society of Hypertension
foi o mais utilizado, validando 19 aparelhos na populagao geral
e 4 em grupos especiais (Quadro 1).

Vigato ES, Souza MC, Dordetto PR, Lamas JLT.

Total de
anuncios
n=2876

Anuncios

excluidos
n=232

. Marcas n =58
Modelos n =137

Modelos
validados

Anuncios
coletados
n =644

Anuncios com
aparelhos
domiciliares
n=625

Anuncios com
aparelhos de
uso clinico
n=19

——

Anuncios com
aparelhos
de punho

n=298

Anuncios com
aparelhos
de brago
n =346

Anuncios com
aparelhos
validados

n=34

Anuncios com
aparelhos
validados

n=2380

n=23

Aparelhos de
punhon= 10

Aparelhos de
bracon=13

Anuncios com mais
de uma bracadeira
n=19

Total de anuncios com
aparelhos validados n =114

Figura 1 - Fluxograma do niimero e caracterizacéo dos antincios de aparelhos
oscilométricos, de presséo arterial, validados e nao validados, disponiveis
para consumidores brasileiros na internet

Um dispositivo ndo passou nos critérios de aprovacgao do
protocolo da Association for the Advancement of Medical Ins-
trumentation. Além disso, 388 (59,3%) anuncios informaram que
o aparelho identifica batimentos irregulares ou arritmia cardiaca
(AC), porém néo foram validados para esse diagndstico. Nenhum
dos aparelhos encontrados foi validado em criancas, idosos e
em situacdes de AC; e nenhum dos aparelhos indicados para
uso clinico era validado.

Na Tabela 2, pode-se observar que, ao se comparar o preco
dos aparelhos domiciliares de braco e de punho, houve uma di-
ferenca estatisticamente significante, de modo que os aparelhos
de brago tiveram uma mediana de R$ 69,64 mais cara do que os
de punho. Além disso, 56 anuncios de aparelhos domiciliares
informaram que eram recomendados por sociedades cientificas
e apresentaram uma diferenca estatisticamente significante no
preco, isto &, tiveram uma mediana de R$ 38,48 mais cara do que
os aparelhos que ndo continham essa informacao, mas somente
16 desses anuncios eram de aparelhos validados. Os 114 anun-
cios que disponibilizavam a informacao correta sobre validacao
apresentaram uma mediana de R$ 112,58 mais cara em relacdo
aos anuncios sem essa informacao (p < 0,001). Os 45 anuncios
que apresentavam informacao falsa sobre validacao tiveram uma
mediana de R$ 20,78 mais cara em relacdo aos que nao tinham
informacoes sobre validacdo (p = 0,043). Houve também uma
diferenca significante no preco dos anuincios que apresentavam
aparelhos validados em relacdo aos ndo validados. Os aparelhos
ndo validados tiveram mediana de R$ 112,58 mais barata.
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Tabela 1 - Caracterizagao dos sites estudados de acordo com a frequéncia de aparelhos em funcdo do preco, apresentados pela média, desvio-padrao,

minimo, mediana e maximo em funcéo do preco (n = 644), Campinas, Sdo Paulo, Brasil, 2020

Sites da internet

Preco (em reais)

n Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
1 107 176,16 137,38 58,70 139,90 944
2 72 217,24 239,75 78,58 157,62 1.890
3 87 185,62 97,92 79,90 170 690
4 8 142,91 42,06 78,89 140,97 229,04
5 107 190,97 97,81 89,99 171,83 720,23
6 79 217,87 23941 79,90 154,25 1.890
7 28 309,11 349,19 96,90 210,15 1.890
8 1 114 - - - -
9 22 319,46 390,79 89,99 193,15 1.890
10 36 483,32 416,24 96 262,87 1.531,54
1 59 278,64 296,54 104,31 175,60 1.776,60
12 1 138 - - - -
13 17 199,02 129,85 95,90 174 665,95
14 20 218,84 123,76 99,80 169,45 666,95

Quadro 1 - Caracterizagao da marca e modelo dos aparelhos aprovados em estudo de validagdo de acordo com frequéncia nos sites de venda, validagao
na populacao geral e/ou especial, protocolo utilizado e populacdo especial estudada (n = 114), Campinas, Sdo Paulo, Brasil, 2020

Marca Modelo N Validado na populagéo geral Validado em populagao especial

Protocolo Protocolo Populagao
A&D UA651 1 *2010 - -
A&D UA767Ft 1 *2010 - -
A&D UA651SL PLUSt 1 $1993 - -
BORYUNG UB525§+ 1 *2010 - -
CITIZEN CHUD514+ 1 *2010 - -

IHEALTH Feel BP5 1 *2010 *2010 Gestantes
IHEALTH BP7§ 1 *2010 - -
IHEALTH BP3 1 *2010 - -
INCOTERM VISOMAT HANDY$§ 2 *2002 - -
MICROLIFE BPW100§ 4 $1993/*2002 - -
MICROLIFE BP3AC1 4 *2002 - -

MICROLIFE MAMPC 1 *2002 -

NISSEI WSK1011§ 1 *2010 - -
OMRON HEM7320LAS§ T 33 *2010 - -
OMRON HEM6221ES§ 23 *2010 - -
OMRON HEM7130 30 *2010 = -
OMRON HEM6161E§ 1 [|2013/*2010 - -
OMRON HEM7120Et 1 *2010 - -
OMRON HEM7321E+ 1 [|2009 12018 Gestantes
OMRON HEM9210T 1 [|2013 *2010/||2013 Gestantes e Obesos
OMRON HEM7600T 1 *2010 92018 Gestantes
OMRON HEM6232T§ 1 [|2013/*2010 *¥2010 Obesos
QARDIO QARDIOARM 2 *2010 - -

*Protocolo da European Society of Hypertension; tEquivaléncia encontrada; Protocolo da British Hypertension Society; §Aparelho de punho; ||Protocolo da American National Standards Institute/
Association for the Advancement of Medical Instrumentation/International Organization for Standardization; 1Protocolo da European Society of Hypertension/ Association for the Advancement
of Medical Instrumentation/International Organization for Standardization.

Somente 81 anuncios (12,5%) informaram sobre a dimensao
da bracadeira do aparelho, com variagbes de P, M, G, M e G, GG,
XG e outras (Tabela 3). Na categoria outras, encontramos diversas
nomenclaturas, como adulto, adulto normal, adulto largo, obeso,

pediatrico, infantil, neonatal, dificultando a categorizagao de
acordo com as variagées em tamanho. Vinte e um anuincios (3,2%)
citaram a largura e/ou comprimento aproximados do manguito
em centimetros.
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Tabela 2 - Comparacgao dos anuncios de aparelhos de acordo com o local de aplicacdo, informacgédo sobre recomendacéo por sociedade cientifica e
aprovacdo em estudo de validacdo, em funcao do preco, apresentados pela média, desvio-padrédo, minimo, mediana, maximo e nivel de significancia

(valor de p) (n = 644), Campinas, Sdo Paulo, Brasil, 2020

Aparelhos domiciliares

Preco (em reais) Valor de p

n Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
Local de aplicacdo
Braco 346 295,02 284,97 88,83 199,45 1.890 <0,0001*
Punho 298 150,63 97,81 58,70 129,90 1.109,53
Informacéo sobre recomendacéo por sociedade cientifica
Néo 588 218,62 209,33 58,70 160,52 1.890 <0,0001%
Sim 56 328,85 377,88 113,90 199 1.890,00 !
Informacéo sobre aprovacao em validacao
Sem informacéo 573 214,42 218,27 58,70 161,21t 1.890,00
Informacéo correta 26 443,31 369,54 113,90 249,12  1.442,09 <0,0001§
Informacéo falsa 45 27941 218,52 79,90 181,99% 929,44
Aprovado em validagdo para populacao geral/especial
N&o 530 204,67 215,85 5870 152,10  1.890  <0,0001*
Sim 114 337,60 264,27 113,90 264,68 1.531,54

* Valor de p obtido por meio do teste de Mann-Whitney; t Diferencga significante para “Informagdo correta” (p < 0,001 — pés-teste de Dunn); # Diferenca significante para “Sem informagéo” (p =

0,043 - pés-teste de Dunn); § Valor de p obtido por meio do teste de Kruskal-Wallis.

Tabela 3 - Frequéncia absoluta da dimensao das bracadeiras disponiveis
nos anuncios de aparelhos oscilométricos na internet (n = 644), Campinas,
Séo Paulo, Brasil, 2020

Dimensao da Bracadeira n % c*
P 1 0,2 0,2
M 20 31 33
G 2 0,3 3,6
MeG 27 4,2 7.8
GG 3 0,5 8,3
XG 4 0,6 8,9
Outrat 26 4 12,9
Em centimetros 21 3,3 16,2

Nao informado 540 83,8 100

*C—Porcentagem acumulada; t Outra - Adulto, adulto normal, adulto largo, obeso, pedidtrico,
infantil e neonatal.

Os 19 anuncios (3,0%) que informaram a presenca de mais de um
tamanho de bracadeira eram para medida no braco. Dentre eles, 13
aparelhos eram domiciliares, com uma média de preco RS 436,74
mais alta, em comparacgao aos aparelhos com bragadeira tnica.

Em 246 anuncios de aparelhos de braco (38,1%), foi encontrada
informacdo sobre a circunferéncia braquial indicada para uso nos
aparelhos, sendo 13 tipos de faixa de diferentes tamanhos. Para os
aparelhos de punho, essa informacao foi encontrada em 80 andincios
(12,4%) com nove op¢des de faixa de circunferéncia de punho.

DISCUSSAO

O principal achado deste trabalho é que a maioria dos aparelhos
oscilométricos encontrados para venda na internet nao sao validados
e sao mais baratos. Além disso, foram encontrados antincios que
continham informacoes falsas sobre a validagcao dos dispositivos,
e estes eram mais caros que nos anuncios sem informacao sobre
validagdo, considerando a coleta de dados realizada.

No Brasil, para comercializacdao de aparelhos de PA é obrigatéria
a aprovacao dos dispositivos, importados ou fabricados no Brasil,
pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (INMETRO), além do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, com intuito de garantir que estes atendam
a padrodes aceitaveis de qualidade, seguranca e confiabilidade.

O INMETRO solicita que os fabricantes apresentem os resultados
da avaliacao clinica dos aparelhos oscilométricos, utilizando
protocolos de validacdo reconhecidos!'.

Um fato extremamente preocupante é que 222 anuncios
foram excluidos por ndo informar sobre a marca e/ou modelo.
Sem essa informacéo, o consumidor é incapaz de certificar se o
aparelho passou por algum estudo de validacéo ou foi certificado
por instituicdes reguladoras.

Além disso, a maioria dos antincios analisados continha afir-
macoes de que os aparelhos eram altamente precisos, definindo
essa precisao como a submissao a testes ou calibracao. Entretanto,
na maioria das vezes, nao citavam se o aparelho tinha passado
por estudo de validacgao, e apenas 16,7% dos aparelhos eram
validados. Outro estudo também verificou o nimero de apare-
Ihos oscilométricos validados a venda na internet na Australia, e
apenas 5,5% eram validados“".

Neste estudo, constatamos que os aparelhos ndo validados eram
mais baratos do que os validados, sendo o mesmo encontrado
no estudo australiano. Assim, podemos considerar que estao
sendo vendidos aparelhos de PA baratos com precisao questio-
navel. Consequentemente, os consumidores estdo predispostos
a adquirir dispositivos ndo validados, por conta do baixo preco.

Um estudo realizado com pacientes hipertensos identificou
que 61,3% dos participantes utilizavam aparelhos ndo validados
no domicilio!"?, Outro estudo observou que 30% dos dispositivos
eram validados e 24% eram imprecisos"3.

Uma pesquisa, ao comparar os dispositivos oscilométricos do-
miciliares ao método auscultatério, identificou que a porcentagem
de participantes com diferencas na PA > 5 mmHg foi maior nos
dispositivos ndo validados e nos dispositivos de punho!™. Um
estudo realizado na Turquia mostrou que, entre 2.747 pacientes
hipertensos, 46,6% tinham um dispositivo oscilométrico e 60%
eram aparelhos de punho""®. Vale dizer que diretrizes e estudos
tém recomendado o uso de aparelhos oscilométricos de braco
em vez dos de punho®'9, Neste estudo, identificamos que havia
mais aparelhos de brago disponiveis a venda, porém os aparelhos
de punho eram mais baratos (p < 0,0001), o que pode contribuir
para que os consumidores adquiram esses dispositivos.
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Além disso, os sites utilizavam a avaliacdo dos usuarios para
categorizar a qualidade dos aparelhos. Nessas avaliacdes, cons-
tavam comentdrios de pessoas que ja compraram o aparelho e
o avaliaram de acordo com a sua experiéncia, o que pode ser
abrangente e subjetivo. Entretanto, mesmo que um aparelho
tenha avaliagdes positivas, isso ndo significa que realize uma
medida confidvel da PA. Diante desse contexto, os consumidores
que desconhecem os processos de validagao podem realizar a
compra somente com base nas informagdes contidas nos sites.

Uma pesquisa feita com consumidores de aparelhos osci-
lométricos domiciliares evidenciou que apenas 1% levou em
consideracdo a precisdo do dispositivo para realizar a compra
do aparelho. O motivo mais comum para a escolha do modelo
foi a simplicidade e praticidade de uso (75%)""”. Outro estudo
demonstrou que apenas 16% dos dispositivos foram adquiridos
por recomendagao médica e 23% os receberam de presente!’®,

Aparentemente, a descricdo das funcdes dos aparelhos nos
sites de coleta era estratégia de marketing. Apenas 71 anuncios
tinham informacgdes sobre validacédo. Destes, 45 apresentavam
informacoes falsas, o que configura uma violagcdo do Cédigo de
Defesa do Consumidor® e da lei sobre comércio eletrénico no
Brasil®™. Infelizmente a presenca de alegagoes falsas por parte
de fabricantes em relacdo a medida da PA néo é recente, mas
frequente?.

Neste estudo, apenas cinco aparelhos foram validados em
populacdes especiais (trés em gestantes e dois em obesos), e
nenhum aparelho de uso clinico era validado. Considerando
que a forma da onda oscilométrica ndo tem o mesmo padrao
em todos os grupos populacionais, esta pode ser afetada pela
idade, grau de complacéncia arterial e pressao de pulso®. Assim,
mesmo que um aparelho tenha sido validado na populacdo
geral, a validacdo em obesos, criancas, gestantes e pessoas com
fibrilagao atrial deve ser estimulada®®2",

A realizacao e publicagdo de novos estudos de validacdo em
todo o mundo, utilizando o protocolo Universal Standard (ISO
81060-2:2018), é essencial para que a confiabilidade dos dispo-
sitivos seja testada na populagao geral e nos grupos especiais®.
A escassez de dispositivos a venda validados para populacoes
especiais é preocupante, pois é possivel que esses grupos este-
jam usando dispositivos imprecisos. Na gravidez, por causa das
alteragdes hemodinamicas especificas da gestacéo e das possiveis
complicagdes, como as sindromes hipertensivas gestacionais
(SHG), o uso de dispositivos oscilométricos validados é impres-
cindivel. Inclusive, hd recomendac¢des para que gestantes com
SHG realizem a MRPA para gerenciar a hipertenséo, considerando
a evolugao rapida e imprevisivel da pré-eclampsia®'22,

A medida da PA em criancas apresenta varios empecilhos, que
envolvem questdes anatomicas e fisioldgicas. Apesar de os sons de
Korotkoff serem dificeis de auscultar em criangas, as diretrizes atuais
recomendam o uso do método auscultatério em consultério parao
diagndstico de HAS. Até o momento, as evidéncias sobre a precisao
dos monitores oscilométricos da PA em criancas sao limitadas, e
novos estudos de validagao nessa populagdo sao necessarios®.

Outro dado que chama atencéo neste estudo sdo os anuncios
cuja informacao era de que o aparelho identifica AC, porém ne-
nhum deles foi validado para esse diagnéstico. Durante a coleta
de dados, foi encontrado um aparelho que contém um algoritmo
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especifico para a deteccdo de fibrilagcao atrial durante a medida
da PA, demonstrando uma boa precisao diagnostica®, porém
nao passou por um protocolo de validacéo.

Uma das maiores limitagdes do método oscilométrico é o
seu uso em pacientes com AC, ja que, quando ocorre alteracao
na amplitude, forma e frequéncia das oscilagdes sanguineas?,
0 método oscilométrico ndo é capaz de detectar essa variacao,
podendo gerar resultados imprecisos de PA, por isso a necessidade
de validagdo independente em pessoas com AC?,

A medida da PA em obesos estd associada ao aumento da
CB, que requer o uso de manguitos de PA maiores®. O protocolo
Universal Standard (1ISO 81060-2:2018) considera a validacdo em
obesos com CB = 42 cm®, Além disso, manguitos de diferentes
tamanhos também precisam ser testados em validagao®.

Neste estudo, somente 16,2% dos anuncios informaram
sobre a dimensao da bragadeira que acompanhava o aparelho.
Dos anuncios analisados, 50,5% informaram a faixa de CB/punho
indicada para o dispositivo; todos eram manguitos de amplo
alcance. Os manguitos de amplo alcance tém um tamanho-pa-
drdo de bracadeira, mas sdo comercializados para o uso em uma
faixa de CB e atualmente dominam o mercado de dispositivos
oscilométricos®?, Outro estudo constatou que, apesar de um
aparelho oscilométrico recomendar o manguito de 13 cm para
CB de 22 cm a 42 cm, houve subestimacao da PA em gestantes,
com indicagdo de manguitos menores®?,

Alguns fabricantes afirmam que utilizam bracadeiras adaptaveis
a CB de cada pessoa, realizando uma medida individualizada.
Teoricamente, a medida oscilométrica pode ser ajustada para o
tamanho do braco por meio de um parametro incorporado ao
algoritmo, como o tempo de inflagdo e/ou volume de ar necessario
para a inflagcao, utilizando equagbes de regressdo ou métodos
similares. Entretanto, como os algoritmos ndo sdo divulgados
publicamente, ndo estd claro como esse ajuste é realizado pelos
fabricantes®.

Recentemente o protocolo Universal Standard (ISO 81060-2:2018)
incorporou requisitos mais rigorosos na faixa de CB, para minimizar
os erros de medida relacionados a participantes com CB que se
enquadram nas faixas extremas dos manguitos®. Porém, novos
estudos precisam ser realizados a fim de avaliar o desempenho dos
manguitos de amplo alcance. Além disso, as empresas envolvidas
na fabricacdo dos dispositivos devem considerar as interferéncias
do tamanho do manguito na medida oscilométrica, informar a
largura e comprimento dos manguitos e disponibilizar manguitos
de diferentes tamanhos, nos sites de venda na internet.

Limitagoes do estudo

Pelo foco deste estudo, os dados coletados foram extraidos
exclusivamente do mercado eletrénico, o que pode ter subes-
timado a quantidade de modelos dos dispositivos disponiveis
para venda.

Contribuicdes para a area da Enfermagem, Satde ou
Politica Publica

A divulgacéo da lista de dispositivos validados apresentados
neste trabalho é de grande valia, pois visa promover o uso de
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aparelhos validados para os consumidores em geral, profissionais
da enfermagem e demais categorias.

Devido a presenca de inumeros dispositivos de PA sem
precisdo comprovada disponiveis para venda na internet, o
estudo aponta a necessidade de tornar obrigatéria a aprovacao
dos dispositivos em estudos de validacdo, previamente a libe-
racdo para comercializacado. O papel das agéncias reguladoras
é indispensével nesse contexto, porém as normas necessitam
ser revistas e aplicadas minuciosamente na avaliacdo dos dis-
positivos, para impedir que aparelhos imprecisos, contendo
informacdes fraudulentas, cheguem ao mercado e coloquem
em risco a seguranca dos pacientes e consumidores em geral.
A formulagao de novas legislacdes neste ambito e afiscalizacao
do mercado eletronico, por parte dos 6rgdos responsaveis, sao
de extrema importancia para identificar a venda de produtos
falsificados e praticas abusivas.

Para contribuir com a mudanca desse cendrio, é essencial a
realizacdo de acdes de educacdo em saude sobre o tema, além
da difusdo de normativas especificas que orientem os fabricantes,
websites, lojas virtuais, revendedores, consumidores, instituicoes
e profissionais da saude a respeito dos processos regulatérios e
boas praticas que envolvem a validacdo e comercializacdo dos
dispositivos de medida de PA.

Vigato ES, Souza MC, Dordetto PR, Lamas JLT.

CONCLUSOES

Foram identificados apenas 23 aparelhos a venda aprovados
em estudos de validacao, isto é, a menor parte dos aparelhos
identificados foram validados, procedimento que aconteceu
envolvendo principalmente a populacdo geral. Quando houve
validacéo, foram usados diversos protocolos. Os aparelhos vali-
dados eram mais caros que os nao validados. Foram identificados
anuncios com informacdes falsas sobre a submisséo a protocolos
de validacdo, e tais anuncios eram de aparelhos mais caros que
aqueles cujos anuncios ndo tinham informacéo sobre validagao.

MATERIAL SUPLEMENTAR

As referéncias dos dispositivos oscilométricos de PA aprovados
em estudos de validacdo estao disponiveis em https://data.scielo.
org/dataset.xhtml?persistentld=doi:10.48331/scielodata.5S5BPM.
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