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Discussao

Os resultados obtidos no presente trabalho mostram um indice de 40% de
reprovacdo de esfigmomanOmetros em relacdo aos limites de tolerancia definidos
pela OIML R-16-1:2002. Este indice € muito elevado, apesar de estar em acordo
com os resultados obtidos em estudos anteriores realizados na, Inglaterra, Estados

Unidos, Turquia e Brasil, que sdo apresentados na Tabela 13.

Tabela 1 — erros maximos encontrados nos estudos.

Pais Referéncia Total Aprovados Reprovados Maior Erro

Brasil [8] 283 39% 61% 33 mmHg

Inglaterra [16] 1462 81% 19% 30 mmHg

Estados Unidos [16] 125 60% 40% 10 mmHg

Turquia [20] 100 57% 43% 10 mmHg
Presente

Brasil trabalho 25 60% 40% 18 mmHg
[28, 29]

Estes resultados indicam o elevado indice de erros no diagndstico ocorren-
do mesmo em paises com um sistema de metrologia bem estruturado.

Com o modelo proposto no presente trabalho, onde se considera a incerte-
za de medigdo associada ao erro (erro maximo permissivel) na andlise de confor-
midade dos esfigmomandmetros, utilizando os mesmos limites de tolerancia defi-
nidos pela OIML, apenas 12% dos 25 esfigmomandmetros estudados foram apro-
vados (Tabela 11).

Este elevado indice de reprovacdo para tolerancias relativamente tdo am-
plas, ja que segundo a OIML R 16-1:2002, € aceitdvel um erro intrinseco do es-
figmomandmetro de 0,40 kPa (3,0 mmHg) para instrumentos sem uso e de
10,53 kPa (4 mmHg) para instrumentos em uso [4], € preocupante pois, se forem
considerados os critérios atuais para as faixas padronizadas da pressdo arterial
humana (VII JINC Americano - The Seventh Report of The Joint National Commit-
tee on Prevention, Detection, Evaluation, and treatment of High Blood Pressure)
publicado em 21 de maio de 2003 [17], o valor de 0,13 kPa (1 mmHg) pode clas-

sificar um individuo como hipertenso ou ndo, conforme a Tabela 3.
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Em um estudo realizado na Australia, se for considerado um erro de +0,67
kPa (+5 mmHg), a cada trés pacientes diagnosticados corretamente, cinco sdao
diagnosticados de forma incorreta, acima de 12,7 kPa (95 mmHg) na faixa de
pressdo diastélica [3, 28]. Se 10,13 kpa (=1 mmHg) for considerado como erro
maximo permissivel, um paciente em cinco seria diagnosticado incorretamente
acima de 12,7 kPa (95 mmHg) de pressdo diastdlica [20].

O esfigmomandmetro, sob o aspecto metrolégico, ndo € adequado para
medir variacOes de 0,13 kPa (1 mmHg), pois a resolucdo atual dos esfigmomano-
metros (mecanicos ou coluna de mercurio) € de 0,27 kPa (2 mmHg) tornando difi-
cil uma medicdo confidvel da variacdo da pressdo arterial humana de 0,13 kPa (1
mmHg) [28, 29].

A partir dos resultados obtidos no presente trabalho, pode-se observar que
a incerteza de medicdo do mandmetro usado nos esfigmomandmetros mecanicos
(anerdide e coluna de mercurio) possui um valor médio £0,27 kPa (2 mmHg).

De acordo com o relatério da European Cooperation in Legal Metrology
(Welmec), que define elementos de decisdo para niveis de confianga apropriados
para medi¢des com regulamentacdo técnica, o valor da incerteza de medicao ade-
quado deve ser no minimo trés vezes menor que o erro maximo permissivel [30,
31]. Neste sentido, em sintonia com o documento da Welmec, a incerteza tedrica
para os mandmetros dos esfigmomandmetros deveria ser de £ 0,13 kPA (1 m-
mHg) para instrumentos novos (sem uso) e de + 0,18 kPa (£1,3 mmHg) para es-
figmomandmetros em uso, considerando os critérios definidos para o erro maximo
permissivel na OIML R 16-1:2002 [4, 30]. Dos 25 esfigmomanometros avalia-
dos, apenas o de n° 15, apresentou resultado de incerteza dentro dos limites reco-
mendados pelo documento da Welmec [30].

Com base nos dados obtidos e discutidos acima, evidencia-se que 0s es-
figmomandmetros mecanicos (anerdide e coluna de merctrio) nao sdo adequados,
sob o aspecto metrolégico, para realizar medi¢des compativeis com o atual crité-
rio de 0,13 kPa (1 mmHg) para o diagndstico da hipertensdo arterial humana [17,
20].

Sendo assim, objetivando contribuir para a garantia da qualidade e confia-
bilidade dos esfigmomandmetros mecanicos, sao apresentadas a seguir trés possi-

veis sugestoes de critérios para aprovacao:
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1) Utilizagdo tanto do erro como da incerteza de medicao para avaliacdo de
atendimento ao erro miximo permissivel, mantendo os limites atualmente

definidos na OIML R-16-1:2002.

2) Alterar os critérios de erro maximo permissivel para: 0,13 kPa (+1
mmHg) para instrumentos novos (sem uso) e +0,27 kPa (+2 mmHg) para

instrumentos em uso.

3) Reduzir para 10,13 kPa (1 mmHg) o critério de erro maximo permissi-

vel para instrumentos novos (sem uso) € em uso.

Na primeira sugestdao € necessdria a determinacdo da incerteza de medi¢ao
na prética para avaliacao contra os critérios da OIML R-16-1:2002.

No caso da segunda sugestdo, ndo seria necessdria a realizacao da determi-
nacao na pratica do célculo da incerteza de medicao, ja que o valor dos critérios
definidos por esta proposta incorpora a incerteza de medi¢do do mandmetro (con-
siderando o valor médio de incerteza obtido neste trabalho), € mantém compatibi-
lidade com o critério atual da OIML R-16-1:2002 para o erro mdximo permissivel.

Na terceira sugestdo, a redu¢do do erro maximo permissivel também in-
corpora a incerteza de medi¢do do mandmetro evitando a sua determinacao e pos-
sui a vantagem de apresentar maior proximidade com os critérios clinicos para
diagnostico de hipertensao também para os instrumentos em uso.

Considerando a segunda e a terceira propostas adicionais acima apresenta-
das, todos os 25 esfigmomandmetros avaliados foram reprovados (Tabela 11).

E importante também apontar as dificuldades ou impedimentos para a rea-
lizacdo das sugestdes descritas, devidas a limitagdes atuais dos esfigmomandme-

tros mecanicos como:

* A resolucdo adotada nos mandmetros usados nos esfigmomandmetros
mecanicos (anerdide e coluna de mercurio) de 0,27 kPa (2 mmHg) ndo €
adequada para medir com confiabilidade variagdes de 0,13 kPa (1 mmHg)
de acordo com o ponto de vista clinico. A resolucdao adequada deve ser de

0,013 kPa (0,1 mmHg) conforme documento da Welmec [30, 31];
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* O erro intrinseco de 0,40 kPa (3 mmHg) dos mandmetros usados nos es-
figmomandmetros mecanicos (anerdide e coluna de mercurio) ndo permite

medir com confiabilidade variacdes de 0,13 kPa (1 mmHg).

Fica evidente, portanto, a necessidade de melhoria da resolucdo do mand-
metro usado nos esfigmomandmetros e reducao dos niveis de tolerancia para valo-
res ainda mais baixos do que os propostos, para que se atenda as exigéncias clini-
cas para medicdo da pressdo arterial, utilizando um instrumento de medi¢do com
confiabilidade metroldgica.

Apesar da existéncia de aparelhos para medir a pressdo arterial de forma
automdtica, usando o método oscilométrico e com mandmetros digitais com reso-
lucao de 0,13 kPa (1 mm Hg), atualmente o método de medi¢do da pressao arterial
por ausculta ainda € o mais usado no mundo [16, 19, 20], j4 que o método auto-
matico possui importantes riscos de erro de leitura e exige um treinamento mais
complexo do usudrio. O método por ausculta € simples, tem custo baixo, pode ser
realizado por qualquer pessoa desde que devidamente treinada e em qualquer am-
biente que ndo seja ruidoso [32].

Para reduzir o erro de medicdo da pressao arterial, mantendo-se a utiliza-
cdo do método da ausculta para realizacdo da medi¢do, algumas sugestdes de mu-

dancas podem ser relevantes:

* Reducdo do erro intrinseco do mandmetro mecanico para menos de 0,13

kPa (1 mmHg);

* Utilizagdo de um mandmetro digital com resolu¢do menor que 1 mmHg,
mantendo as caracteristicas de medi¢do por ausculta, para reduzir o erro de

leitura.

Estas propostas de mudangas ndo eliminam o erro de medi¢do da pressao
arterial, mas reduzem a influéncia ndo desejada do mandmetro usado nos esfig-
momanometros mecanicos (anerdide e coluna de mercurio) no resultado da medi-

cdo da pressdo arterial, possibilitando maior confiabilidade no seu diagndstico.
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Os dados obtidos pelo presente trabalho revelam a necessidade de se obter
novas configuragdes para 0 mandmetro usado nos esfigmomandmetros mecanicos
em uso atualmente, foco de um trabalho futuro, para atender as tolerancias que sua
aplicacdo clinica exige. O presente trabalho também sugere caracteristicas para

uma nova especificacdo do mandmetro para este instrumento:

* Indicador digital;
* Resolugdo de <0,013 kPa (<0,1 mmHg);
* Incerteza de medi¢do <0,04 kPa (<0,3 mmHg);

* Erro de medicao <0,013 kPA (<0,1 mmHg)

A viabilidade de atendimento a esta nova configuragao nio é critica, pois a
tecnologia ja existe e o custo pode ficar em uma faixa média entre o custo dos
esfigmomandmetros mecanicos atuais e dos esfigmomandmetros digitais (automa-
ticos e semi-automadticos). Esta nova configura¢do ndo exige a tecnologia de pro-
cessamento como nos esfigmomandmetros digitais (automdticos e semi-
automadticos), necessitando apenas de mandmetro com sensor adequado para bai-
xos valores de pressdo e que possuam resolugdo apropriada aos requisitos de sua
aplicagdo clinica (<0,013 kPa ou <0,1 mmHg).

Esta mudanga de especificacdo do mandmetro usado nos esfigmomandme-
tros mecanicos ndo invasivos, exige um novo critério para o erro maximo permis-
sivel que deve ser <0,06 kPA (<0,5 mmHg) j4 incorporando a incerteza de medi-

cdo do manometro também definida nesta nova especificacdo.
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