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Resumo

Os equipamentos de medicao utilizados nos hospitais tém uma fungdo muito
importante na detecdo e diagndstico de doengas como € o caso da pressao
arterial.

Entre esses equipamentos encontram-se os esfigmomandmetros digitais
portateis que sdo em muitos casos 0s primeiros a serem utilizados e a
fornecerem um primeiro diagnéstico da pressao arterial do doente como é no
caso das urgéncias hospitalares.

Para que os diagndsticos prescritos pelos profissionais de saude - médicos e
enfermeiros seja o mais correto é necessario conhecer as condi¢gdes de
trabalho em que se encontram os esfigmomandmetros digitais existentes nas
unidades de saude.

Sendo os esfigmomandmetros digitais equipamentos com uma importancia
relevante na vida do ser humano, estes deveriam fazer parte da lista de
equipamentos que estdo englobados na metrologia legal, situacdo que neste
momento ainda n&o foi concretizada e cada hospital toma a decisao
espontanea se efetua a calibragdo ou verificagdo internamente dos seus
esfigmomandmetros digitais.

Pretende-se com este trabalho dar a conhecer o estado ao nivel dos erros de
alguns esfigmomandmetros digitais existentes nos hospitais envolvidos no
trabalho e desenvolver um procedimento de verificagao interna dos mesmos
com auxilio de um mandmetro analégico calibrado e um estetoscépio duplo —
método de medigcao auscultatério - e comparar esses resultados com a

utilizacdo de um simulador — método de medig¢ao oscilométrico.

Palavras Chave: Metrologia Legal; Verificagdo; Esfigmomanémetro Automatico

Digital; Presséao Arterial
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Abstract

The measuring equipment used in hospitals has a very important role in
detecting and diagnosing diseases such as is the case of blood pressure.
Between these pieces of equipment are the digital sphygmomanometers
laptops that are in many cases the first to be used to provide a first diagnosis of
blood pressure of the patient as is in the case of emergency hospital.

For diagnostics prescribed by health professionals - doctors and nurses is the
most correct is necessary to know the working conditions that are existing
digital sphygmomanometers in health units.

Being the digital sphygmomanometers equipment with a great importance in
the life of the human being, these should be part of the list of equipment that are
accommodated in legal metrology, a situation which at the moment has not yet
been implemented and each hospital takes a spontaneous decision that
performs a calibration or verification internally of their digital
sphygmomanometers.

This paper intends to give the state the level of errors of some digital
sphygmomanometers existing hospitals involved in the work and develop a
procedure for internal checking of the same with the help of an analogue
pressure gauge calibrated and a double stethoscope - auscultatory method -
and compare these results with the use of a patient simulator- oscillometric

method.

Keyword: Legal Metrology; veritication; Digital sphygmomanometers;

Blood Pressure
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Unidades de Medida

Bpm Batimentos por minuto

mmHg milimetros de mercurio (corresponde a 133 Pa)

Pa Pascal

Acrénimos

APCER Associagao Portuguesa de Certificagao

CATIM Centro de Apoio Tecnoldgico a Industria Metalomecéanica
CEN Comité Europeu de Normalizacao

CETELEC Comité Europeu para a Normalizacao Eletrotécnica

CHP Centro Hospitalar do Porto

CHSJ Centro Hospitalar Sao Joao

DIMEL Diretoria de Metrologia Legal (Brasil)

EN Normalizagc&o Europeia

ETSI Instituto Europeu de Normas das Telecomunicagdes
FS Full Scale (Fim de Escala)

HPH Hospital Pedro Hispano

HSA Hospital Santo Antonio

HJU Hospital Joaquim Urbano

IEC Comissao Internacional de Eletrotécnica

IMC indice de massa corporal

IPAC Instituto Portugués de Acreditagao

IPQ Instituto Portugués da Qualidade

ISH Sociedade Internacional Contra a Hipertensao
ISO Organizagao Internacional de Normalizagao
1SQ Instituto de Soldadura e Qualidade

OIML Organizagao Internacional de Metrologia Legal
OMS Organizagao Mundial de Saude

VM Valor Medido

RVP Resisténcia Vascular Periférica

SGS Société Générale de Surveillance

ULSM Unidade Local de Saude de Matosinhos
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1.Introdugao

1.1 Enquadramento

Os esfigmomandmetros, equipamentos utilizados para a medi¢ao e controlo
da pressdo arterial, estdo disponiveis como medidores nao invasivos
analdgicos (esfigmomandémetros analdgicos) e automaticos, também

denominados digitais (esfigmomandmetros digitais).

A ndo existéncia de legislacao especifica para a verificagdo metroldgica deste
tipo de equipamento, deixa alguma liberdade as unidades de saude para o tipo
de controlo a efetuar. Sendo dispositivos médicos relevantes para tratamento e
diagndstico, tudo apontaria para que o controlo a efetuar deveria ser abrangido

pela metrologia legal’.

Mas, na auséncia de legislagdo apropriada, € pratica de algumas unidades de
saude proceder a calibragao da unidade de leitura — 0 mandmetro. Este tipo de
controlo apresenta-se como apropriado para esfigmomanémetros analdgicos,
pois que a componente nobre da medigdo € o ouvido humano. A decisao
acerca dos valores das pressdes sistolica e diastdlica, € assumida pelo
profissional que avalia um paciente. Ja nos aparelhos digitais os resultados da
medi¢cdo envolvem uma decisao (electronica) daquelas pressdées maxima e
minima, pelo que se considera que a mera calibracdo do mandmetro fica
aquém das expectativas de quem quer conhecer o comportamento do

equipamento em medigdes reais.

! Metrologia Legal.m—

Parte da metrologia relativa as atividades que resultam de exigéncias
regulamentares e que se aplicam as medi¢des, as unidades de medida, aos instrumentos de

medicao e aos métodos de medigdo que sao efetuados por entidades competentes
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1.2 Objetivos

Neste trabalho considera-se como objectivo primordial analisar os valores
obtidos pelo bindmio operador/esfigmomanémetro analégico e compara-los
com os valores obtidos num esfigmomandmetro digital, retirando a concluséo

de que valores inaceitaveis sdo imputados ao esfigmomandmetro digital.

Um outro objetivo que se pretende atingir com a realizagao deste trabalho é a
comparacgao entre os valores obtidos com a aplicacdo anterior e a utilizacdo de

um simulador.

1.3 Estrutura do relatério
Este documento esta dividido em seis capitulos.

No primeiro capitulo encontra-se a introdu¢cdo onde é enquadrado o trabalho
desenvolvido, os objetivos pretendidos com sua realizagdo, é descrita uma
breve apresentacdo dos hospitais envolvidos, bem como o estado de arte em
Portugal e na Europa da forma como sao verificados os esfigmomanometros e
quais as diferentes entidades relacionadas com a calibracdo e verificacido

(validacéo clinica) dos mesmos.

No segundo capitulo é descrito com mais pormenor a constituicdo de
esfigmomandmetro digital e quais as doengas que podem ser detetadas com a
utilizagcao de esfigmomanometros tanto digitais como analégicos. Neste ponto €
descrito um dos estudos feitos no decorrer do trabalho realizado nos hospitais
que consistiu em comparar as medi¢cdes da pressao sistélica obtidas no braco

esquerdo com as do braco direito.

No terceiro capitulo encontra-se o enquadramento normativo e as

recomendagdes existentes para a verificagdo de esfigmomandémetros.

No quarto capitulo esta descrita a metodologia utilizada para a realizagao do

trabalho nos hospitais.

No quinto capitulo temos a andlise grafica dos desvios médios e
repetibilidade (desvio-padréao) dos valores obtidos com a aplicagdo simultanea
do esfigmomanoémetros analdgico, estetoscédpio duplo e esfigmomandmetro
digital, e aplicacdo simultdnea do simulador e esfigmomandmetro digital, bem

como a analise grafica das diferengas entre os dois métodos utilizados.

14
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No sexto capitulo temos as principais conclusdes do estudo levado a cabo
nos hospitais, bem como a necessidade de criacdo de um procedimento para
verificagdo interna periddica de esfigmomandmetros digitais nos hospitais de
forma a serem conhecidas as condi¢des de trabalho em que se encontram os

esfigmomandmetros nas unidades de saude.

1.4 Apresentagao dos hospitais envolvidos

Os hospitais onde foi desenvolvido o trabalho de verificacdo dos
esfigmomandmetros foram:
* Centro Hospitalar do Porto:
o Hospital Santo Anténio;
o Hospital Joaquim Urbano;
o Maternidade Julio Dinis;
* Hospital Pedro Hispano.

* Centro Hospital Sao Joao.

1.4.1 Centro Hospitalar do Porto

O Centro Hospitalar do Porto € um Hospital Central e Escolar que visa a
exceléncia em todas as suas atividades, numa perspetiva global e integrada da
saude. @

Centra-se na prestagao de cuidados que melhoram a saude dos doentes e da
populacdo, em atividades de elevada diferenciacdo e no apoio e articulagcao
com as restantes instituicdes de saude.”

Privilegia e valoriza o ensino pré e pds graduado e incentiva a investigagao
com o objetivo de contribuir para o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia da
saude.?

Os valores definidos pelos CHP s3o: ¥

* Saude dos doentes e qualidade de servigcos estdo primeiro;

* Exceléncia em todas as atividades, num ambiente que privilegia a
qualidade e a seguranga;

* Respeito pelas pessoas, trabalho de equipa e colaboragcdo com outros
profissionais e instituicoes;

* Valor acrescentado para a populacao e sociedade;

* Inovacdo para melhor servir o doente, para maior qualidade e

sustentabilidade do hospital,

15
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* Responsabilidade, integridade e ética em tudo o que fazemos.
A visdo do CHP é ser: @

* Melhor hospital para cuidar e tratar doentes;

* Melhor local para trabalhar, destacando-se pelas boas praticas clinicas e

de gestao.

Entre outros departamentos existentes no CHP existe um departamento de
Qualidade que trabalha todos os dias para melhorar a qualidade dos servigos
prestados e correto cumprimento dos registos e procedimentos para a
manutencao da certificacdo de qualidade pelo referencial da norma NP EN
ISO 9001:2008 atribuida pela APCER.

Outro servico de apoio existente no CHP é o servico de Instalagdes e
Equipamentos que tem como missdo promover e garantir o funcionamento e
a qualidade das instalacbes e dos equipamentos, prevenir riscos,
minimizando as consequéncias nefastas de avarias e outras anomalias,
garantindo a continuidade dos normais funcionamentos e abastecimentos,
seja através de intervencbes céleres e por pessoal proprio tecnicamente
habilitado, seja através da coordenagao e fiscalizagdo da atividade de
pessoal tecnicamente habilitado e adstrito a prestadores de servicos externos
ao HGSA. P

O departamento contactado para a realizacédo do estudo foi o departamento
de qualidade onde foi fornecida a informagéo sobre os esfigmomandmetros
tanto analégicos como digitais existentes no CHP.

Os modelos referentes a esfigmomandmetros digitais existentes no CHP e

as respetivas quantidades estdo demonstrados no grafico 1.

12
10
8
6
4
2 | I
0 [I—
OMRON Beurer Moretti

Grafico 1 - Modelos e quantidade de esfigmomandmetros existentes no CHP
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Na tabela 1 estdo mencionados os servigos, as marcas e os modelos dos
esfigmomandmetros existentes nos hospitais do CHP, onde foi desenvolvido o

estudo.

Tabela 1-Servigos, modelos e quantidades de esfigmomandmetros

Medidores de tensao

Servigo Marca I Modelo I

Hospital Sto. Anténio

Radiologia Omron M6 1
Oftalmologia / Consulta Externa Oftal.* Omron M6

Central de colheitas Omron M6 1
Hematologia Clinica - Sala de Colheitas Omron M4 4
Dadores Sangue Omron M6
Maternidade Julio Dinis
Unidade de oncologia ginecoldgica da mama** I Omron I Mé

Hospital Joaquim Urbano

Beurer BM 4
Consulta externa
Omron M6 6
. . Omron M4-1 1
Centro de terapeutica combinada

Omron M4 1

. . . . . Beurer BM 3

Servigo de infecciologia/ pneumonologia

Moretti LTD 800 3

Os esfigmomandmetros que se encontram preenchidos a vermelho e
assinalados com asteriscos ndo foram verificados porque os referentes a
oftalmologia/Consulta Externa Oftal. sdo propriedade dos médicos e ndo do
hospital, enquanto que o esfigmomandémetro da Maternidade Julio Dinis que se
encontra na Unidade de oncologia ginecolégica da mama néo tive autorizagéo

para o verificar.

1.4.2 Hospital Pedro Hispano
O HPH foi inaugurado a 20 de Margo de 1997 substituindo desta forma o

antigo Hospital Distrital de Matosinhos. Dois anos mais tarde nasce a Unidade
Local de Saude de Matosinhos, uma experiéncia de gestdo que reune pela
primeira vez os cuidados hospitalares e os cuidados primarios sob a estratégia
do mesmo Conselho Administrativo.

O Hospital passa desta forma a funcionar em interligagdo com os quatro
centros de salude do concelho.

O ULSM tem como missdo satisfazer todas as necessidades em saude a
populagao do concelho de Matosinhos, assumindo a integracao dos diferentes

niveis, desde a educacao para a saude e dos autocuidados, aos tratamentos
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continuados e paliativos e a referenciacdo para outros niveis da rede
hospitalar. Tem como rede de intervencdo os centros de saude, o Hospital
Pedro Hispano e a rede de cuidados continuados e todos os polos de
intervengao social disponiveis para parcerias em saude sem esquecer as
novas tecnologias de informag&o.™

Tem como visdo a acessibilidade simplificada e facilitada, equidade
garantida, integracao eficaz e comprometida, produtividade e eficiéncia na
utilizagado dos recursos e diminuicdo das necessidades em saude, desde logo
para as doencgas evitaveis, e uma populacdo mais consciente para assumir
estilos de vida mais saudaveis."

A ULSM tem como valores definidos o valor primordial de vida e dignidade da
pessoa humana, atitude de servigos, atencdo e cortesia, competéncia e
eficiéncia.”

A ULSM encontra-se certificada segundo o referencial da norma NP EN ISO
9001:2008 atribuido pela SGS e possui um servigo designado por Servigo de
Instalagbes e Equipamentos que tem como objetivo garantir a qualidade e
seguranga de todas as instalagbes e equipamentos da ULSM, de modo a
contribuir para um ambiente seguro, saudavel e o mais agradavel possivel,
quer para os pacientes, quer para os colaboradores e visitantes.™

O Servigo de Instalagdes e Equipamentos tem como objetivo principal o
reforco da manutengdo preventiva sistematica existente e progredir
gradualmente para a manutengao preventiva condicionada, em conformidade
com as mais exigentes e modernas técnicas de manutencdo atualmente
praticadas, ao mesmo tempo que procura o reforco na obtengao de dados de
apoio a gestdao da manutencao e respetiva analise de forma a tentar reduzir
custos e promover agdes de melhoria. ©

O departamento contactado para a realizagdao do estudo foi o Servico de
Instalagdes e Equipamento onde através de uma breve entrevista ficamos a
saber a quantidade de equipamentos existentes na ULSM.

A ULSM possui na sua totalidade 482 esfigmomandmetros digitais como

podemos observar no grafico 2.
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Grafico 2— Modelos e quantidade de esfigmomandmetros digitais existentes no HPH

Os critérios de aceitagao dos esfigmomandmetros existentes na ULSM foram
definidos por um médico da especialidade de cardiologia, Esses critérios de

aceitagao sao iguais para todas as marcas e modelos de esfigmomandmetros

Tabela 2-Critérios de Aceitagao definidos

Valor da Presséao Critério de Aceitagao
Até 100 mmHg 1+ 5% vm
>100 mmHg a 200 mmHg 4% vm
> 200 mmHg 1+ 5% vm

A entidade que verifica os esfigmomandmetros digitais na ULSM é o CATIM
A calibracao é efetuada segundo a mesma norma utilizada para calibrar

todos os manémetros.
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1.4.3 — Centro Hospital Sao Joao

O Centro Hospitalar de Sao Jodao € um hospital central e universitario, o

maior da regido norte e um dos trés maiores do pais.

E uma unidade hospitalar altamente diferenciada sendo uma referéncia

nacional e internacional de qualidade assistencial.

O seu volume de atividade assistencial avaliado pelo niumero de doentes

padrao, representa 20% da atividade assistencial hospitalar da regido norte. ©

O CHSJ tem como missao prestar os melhores cuidados de saude, com
elevados niveis de competéncia, exceléncia e rigor, fomentando a formacéao
pré e poés-graduada e a investigagdo, respeitando sempre o principio da
humanizagdo e promovendo o orgulho e sentido de pertenga de todos os

profissionais. ©

O CHSJ tem como visao ser um exemplo na prestacao de cuidados de saude
a nivel nacional e internacional, com uma perspetiva de crescimento
sustentavel, comprometimento, sentido de mudanca e diferenciacao,
ambicionando a criacdo de valor para todos os seus publicos, tornando-se a

marca referéncia no sector da saude. ©

O CHSJ possui um Servico de Certificacdo que tem como referencial a norma
NP EN ISO 9001:2008 que tem vindo a prestar apoio nas areas de
implementacéo e obtencao de certificados de sistemas de gestdo da qualidade
dos servicos e na calibracdo, verificagdo e ensaios de Equipamentos de

Monitorizagédo e Medigdo (EMM). ©

Em 2013 o Laboratério de Metrologia adquiriu o certificado de acordo com o
referencial da Norma ISO 9001:2008 atribuido pela SGS — ICS — Servigos
Internacionais de Certificacdo por extensdao da certificacdo do Servigo de

Certificacao, tendo efetuado a verificagéo, calibragéo e ensaio de 2275 EMM. ©

Um dos projetos do Servigo de Certificagao € o de acreditar o Laboratério de
Metrologia para a realizagdo de calibragdes, verificagbes e ensaios, dotando-o

de maior capacidade tanto para consumo interno como externo. ©

No CHSJ nao foi desenvolvido o estudo apesar de ter sido feita uma breve
abordagem através de uma entrevista a um dos colaboradores do Laboratério

de Metrologia, onde me informaram que os unicos esfigmomandmetros digitais
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que o CHSJ possui sdo da propriedade dos médicos e os esfigmomandémetros

que existem séo analégicos ou multiparamétricos.

1.5 — Situagao Nacional e Internacional

Existem em Portugal hospitais em que somente os esfigmomandmetros
analdgicos sao calibrados. Os esfigmomandmetros digitais sdo, em muitos
casos, esquecidos e nao existe nenhum controlo sobre o seu estado tanto a
nivel de degradacao do equipamento (material), como dos proprios erros que
podem ocorrer nas leituras efetuadas podendo induzir em erro o diagndstico

médico.

Em Portugal a unica entidade que se encontra acreditada para desenvolver
ensaios relacionados com os equipamentos de pressdo arterial digitais -
esfigmomandmetros digitais é 1SQ (certificado retirado do site do IPAC em
anexo e um certificado de calibracdo de um esfigmomandémetro digital emitido
pelo 1ISQ).

Na Europa os testes que sdo desenvolvidos ao nivel dos esfigmomandmetros
digitais esta relacionado com os testes clinicos para colocagdo no mercado

desses equipamentos.

O Brasil o controlo dos esfigmomanometros é feito pelo INMETRO que
através da DIMEL organiza e executa as atividades de metrologia legal,

assegurando a uniformidade da sua aplicagédo no pais.

A DIMEL possui uma unidade operacional designada por Divisao de
Instrumentos de Medicdo no Ambito da Saude e do Meio Ambiente (DISMA)
que garante a confiabilidade dos instrumentos de medi¢ao direcionados para a
saude, que atua desde 1996 no controlo legal dos esfigmomandmetros néo
invasivos mecanicos e que mais recentemente iniciou também o controlo legal

dos esfigmomandmetros digitais. "
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1.6 — Confirmacgao Metrolégica em Ambiente Hospitalar

Confirmagao metrolégica segundo a norma NP EN ISO 10012:2005 ®
Sistema de gestdo da medigcdo — Requisitos para processos de medigcdo e

“*

equipamentos de medicdo deve ser concebida e implementada para
assegurar que as carateristicas metroldgicas do equipamento de medigéo
satisfazem os requisitos metrolégicos do processo de medi¢cdo. A confirmagéao
metrolégica engloba a calibragdo e a verificagdo (esta verificagdo néo é do

ambito da metrologia legal) de equipamento de medig&o”."

Para que seja efetuada uma confirmagdo metrolégica sdo necessarias duas

variaveis de entrada e uma variavel de saida.
As variaveis de entrada entendem-se como sendo:

* Os requisitos metrolégicos do cliente (designados na norma NP EN

ISO 10012:2005 por RMC), ou seja sao os requisitos especificados pelo
cliente como sendo relevantes para o processo produtivo, sendo
dependentes das especificagcdes para as variaveis a serem medidas. A
determinacdo e a especificagdo destes requisitos sdo da
responsabilidade do cliente.
Estes requisitos deverao ter em conta o risco de medigdes incorretas, e
poderao ser expressos em termos de erros maximos admissiveis, limites
operacionais, etc. Este tipo de requisitos devera ser detalhado de forma
a que os operadores do processo de confirmagao metrolégica consigam
decidir, se um determinado equipamento de medi¢ao é ou n&o capaz de
controlar, medir ou monitorizar a variavel de acordo com a utilizagcao
pretendida.

» As carateristicas metrolégicas do equipamento de medigao
(designados na norma NP EN ISO 10012:2005 por CMEM). Estas
carateristicas sao normalmente determinadas pela calibragdo e/ou
testes. As variaveis de entrada relevantes para o processo de calibracao
sao: o equipamento de medicédo, o padrao de medicido, o procedimento
que declare as condicoes ambientais e a incerteza de medicao que
devera estar incluida nos resultados de calibracdo, pois € uma das
carateristicas mais importantes a ter em consideracdo sempre que 0

equipamento é utilizado.
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Os resultados de calibracdo poderdao ser documentados através de
certificados de calibragcdo ou relatérios de calibragdo (quando a
calibragdo é subcontratada) ou por registos de calibragdo (quando a

calibragao é realizada pela organizacgao).
A variavel de saida entende-se como sendo:

* O estado da confirmagao do equipamento de medigao. A verificagao
e confirmagado metrolégica é efetuada apdés a calibragdo de um
equipamento, de forma que as carateristicas metrologicas do
equipamento de medigdo sejam comparadas com o0s requisitos
metrologicos do cliente antes de se confirmar que o equipamento esta
em conformidade com os requisitos pretendidos.

Uma das formas para verificar tal conformidade é a comparagao entre o
erro de indicagdo do equipamento e o erro maximo admissivel
especificado como um requisito metroldgico do cliente, sempre tendo em
atencao a incerteza estimada. Dependendo do erro, se este for inferior
ao erro maximo admissivel o equipamento estd em conformidade e
podera ser identificado o seu estado (através de marcagao, etiqueta), se
o erro for superior ao erro maximo admissivel deverdo ser tomadas
medidas para eliminar a nao conformidade, a reclassificacdo do

equipamento, ou simplesmente ndo ser utilizado e abatido.

No ambiente hospitalar a confirmagdo metrolégica segue todas as variaveis

tanto as de entrada como as de saida mencionadas anteriormente.

Existem hospitais onde as carateristicas metroldgicas dos equipamentos de
medi¢ao sado efetuadas internamente, ou seja, em laboratérios sediados nas
instalacbes dos proprios hospitais, noutros hospitais as carateristicas

metrologicas dos equipamentos de medi¢ao sado efetuadas externamente.

Os certificados de calibracdo emitidos pelos laboratérios sdo analisados tendo
em consideracdo os erros maximos admissiveis definido pelos hospitais em
causa, e em alguns hospitais os certificados sdo emitidos com resultados de

conformidade do equipamento segundo as especificagdes do cliente

Nos certificados com resultados de conformidade o equipamento € declarado

conforme ou ndo conforme segundo o seguinte critério:
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Erro < Especificagao do Cliente

Nos certificados em que nédo sdo emitidos resultados de conformidade s&o os
hospitais que analisam o estado de conformidade do equipamento através do

erro e da incerteza de calibracdo que estda mencionada no respetivo certificado.
O critério para aprovar ou rejeitar o equipamento é o seguinte:
| Erro | + | Incerteza de calibragao | < Especificagao do Cliente

Se o equipamento respeitar este critério e colocada a identificagcdo de
equipamento conforme e é colocado em utilizagao, se nao respeitar o critério,
ou seja, o erro for superior a especificagao do cliente vai para o departamento
de manutencao para ser reparado ou simplesmente colocado fora de utilizagao,

reclassificado ou desclassificado

Quando o equipamento € reparado pelo departamento de manutengéo ou por
entidades externas deve ser novamente verificada a conformidade metrolégica

do equipamento em causa.
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2. Esfigmomandmetros

Os esfigmomanometros sdo equipamentos auxiliares de diagndstico que
através de uma medicdo nao invasiva determinam a pressao arterial.

Estes equipamentos podem ser analégicos (de mercurio ou anerdides) ou
automaticos (mais conhecidos por esfigmomandémetros digitais).

Os esfigmomandémetros analdgicos sao constituidos por um bragal uma
bomba manual para a pressdao e um mandémetro. A bomba manual tem com
funcao insuflar o bracal através a pressao exercida pela mao que depois vai ser

medida através dos valores retirados do manémetro.

Figura 1 - Esfigmomandmetros analdgicos el

Os esfigmomandmetros digitais também sao constituidos por um bracal
insuflavel que é colocado a volta do brago, e que esta ligado a uma caixa
constituida por um algoritmo que mostra os valores da pressao sistdlica e

diastoélica medidas.

Figura 2 - Esfigmomandmetro digital[gl

A pressao arterial varia ao longo do tempo, comportando-se de uma forma

ciclica, esse comportamento € determinado pelos batimentos cardiacos.
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Em condi¢gbes normais o coragao bombeia sangue com uma frequéncia de 60
a 80 batimentos por minuto, de forma a que o oxigénio e os nutrientes
necessarios ao normal funcionamento do nosso organismo sejam distribuidos

por todas as células do corpo humano.'™

O controlo da pressao arterial
depende de um mecanismo muito complexo, que incluiu a regulagdo pelo
sistema nervoso, coragdo, vasos sanguineos e rins.'"” Ao longo do dia a
pressao arterial sofre variagcbes que podem ser consideradas normais, pois
permitem a adaptagao do organismo a situagdes extremas, como o exercicio e
o repouso. '

Quando o coragdo bombeia o fluido para a artéria aorta € gerada uma
pressdo maxima designada por pressao sistdlica, (fase de contragdo, pressao
caracteristica da fase de sistole ventricular do ciclo cardiaco), sendo o seu
valor considerado 6ptimo de 120 mmHg e imediatamente antes de cada
bombeamento de sangue na artéria aorta, a for¢a exercida na superficie interna
das artérias € minima, alcancando-se o menor valor para a pressao arterial
designada por pressao diastélica, que é caracteristica da fase de diastole

ventricular (fase de relaxamento), sendo o seu valor éptimo de 80 mmHg. '

Vaso sanguinec Vaso sanguinec

Aorta Aorta —
Forga
o de contracgdo
J Lo : R ventricular
Quandoc o coragdo se contrai e bombeia o Quando o coragdoc se encentra em repouso
sangue (sistole), a pressdo atinge o seu valor entre dois batimentos (diastole), a pressdo é

minima.

Figure 3 - Representagao da pressao sistdlica e pressao diastdlica fol
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2.1 Principio de operacao

Os esfigmomandometros analdgicos tém como principio de operagdo o
método de medigao auscultatério, enquanto os esfigmomandmetros digitais
tém como principio de operagdo o método de medigao oscilométrico.

O método de medicao auscultatério € um método utilizado tipicamente por
profissionais de saude (pois requer treino e pratica) onde a tensao arterial é
medida através da combinacdo de um estetoscépio, um mandmetro, uma
abracadeira que é insuflada através de uma bomba de ar, fazendo-se ouvir os
sons que correspondem a tensao arterial sistélica e diastdlica designados por
Sons de Korotkoff. "

Os Sons de Korotkoff sdo produzidos pela passagem turbilhonar do sangue
através de uma artéria estenosada pelo bracal que definem varias fases.

Quando a pressao exercida pelo bracal diminui aparece um som nitido que
corresponde a passagem do primeiro fluxo através do lumen arterial, ainda

parcialmente colapsado. "

Pressiaoem 4 B Pressao decrescente

mmHg da bragadeira

SIS ]
B Audibilidade do primeiro
som de Korotkoff que responde
a pressdo artenal sistolica
DIA
= » B Ossons de Korotkoff
lempo
Sor A aumentam no micio ¢
Sons
. depois decrescem.
Korotkofl i

m O ultimo som audivel
corresponde a pressio

arterial diastolica

1l|| Hlllll .

lempo

Figura 4 - Medigao da Presséao Arterial pelo método Auscultatério (]

Os dispositivos de medigao pelo método oscilométrico utilizam um sensor
de pressao eletronico com uma leitura numérica da tensdo arterial. Este
método mede a vibragdo do percurso do sangue através das artérias e

converte esse movimento em leituras digitais. "
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A bracadeira é insuflada e libertada por uma bomba e valvula operada
eletricamente, que podem adaptar-se ao pulso (elevado a altura do coracao), e
ao brago (a pressao arterial deve ser medida preferencialmente na parte
superior do brago). "

Inicialmente a bracadeira é insuflada até atingir uma pressao superior a
tensao arterial sistélica. Uma vez retomado o fluxo sanguineo, mas limitado, a
pressao da bragadeira ira variar periodicamente em sincronia com a expansao
ciclica e contracdo da artéria braquial. ™"

A utilizagdo de esfigmomandmetros digitais tem como grandes vantagens
uma utilizacdo facil e o “erro do medidor” dos métodos auscultatorios ser
ultrapassado. "?

Os aparelhos digitais medem a tensédo arterial média e a tensao arterial
sistélica, sendo a tensao arterial diastdlica calculada através de um algoritmo.
O algoritmo utilizado nos aparelhos digitais é diferente nas varias marcas de
aparelhos existentes nas unidades de saude e disponiveis para venda no
mercado. A comparacao de diferentes aparelhos mostra uma grande variagao
de valores de tensao arterial. Devido a este facto existem recomendacgdes que
defendem que as avaliagbes da tensao arterial feitas com aparelhos digitais
devem ser confirmadas pela auscultagdo ou seja através dos aparelhos

auscultatorios. 4

Pressao cm‘ B lodas as oscilagdes

mmHg serdo gravadas.

@ O valor mais alto de pulso

SIS
¢ determinado.
@ Uma curva envolvente
DIA .
sera gravada

Com base no ponto

mais alto da curva

envolvente calcula-se a
fechado arterias abernto tempo

pressao SIS e a DIA com

O o . ajuda de algoritmo

Figura 5- Medigao da Presséao Arterial pelo método Oscilométrico (]
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2.2 Fontes de erros e fatores de variagio da pressao arterial '

Fontes de erro:

1. Vazio Auscultatério ou Fenédmeno de pog¢o — em certos
individuos surge um intervalo auscultatério entre a pressao sistélica e a
pressao diastolica durante a qual ndo se ouvem os sons de Korotkoff e a
seguir ao qual se voltam a ouvir. O desconhecimento da possibilidade de
haver um vazio auscultatério pode fazer com que se subestime a

pressao sistolica e se sobre-estime a pressao diastolica.

2. Transmissdo do ruido proveniente do bragal — podem ser

interpretados como pressao sistdlica que é, na realidade, mais baixa.

3. Tamanho inadequado da bragadeira — bragadeiras estreitas
relativamente a circunferéncia do brago conduzem a pressbes mais
reduzidas. O comprimento recomendado para as bragadeiras devem
envolver pelo menos 80% do brago do paciente. "

O tamanho da bracadeira € um aspeto importante a ter em consideracao
pois se o seu tamanho ndo for o correto em relacdo ao brago do
paciente os valores da pressdo arterial podem ser alterados. !

Se a bragadeira em uso é demasiado pequena para o brago do paciente,
os valores obtidos sdo geralmente superiores a pressao arterial real,
levando a uma inflagcdo da tensdo arterial sistélica, se a bracadeira é
demasiado grande esta vai condicionar os valores mais baixos. "
Segundo recomendagdes da Fourth Task Force Report a largura da
bragadeira deve ser aproximadamente 40% da circunferéncia do braco,
medido no ponto médio entre o olecraneo e o acromio.!"

Ap6s comparacdo dos valores medidos da tensao arterial com um
bragcadeira cuja a largura foi definida segundo a recomendagao
mencionada anteriormente e as recomendacdes de 2/3 a 3/4 do
comprimento da parte superior do bragco concluiu-se que os valores
obtidos com a determinagao do tamanho da bragadeira segundo a ultima
recomendacao os valores da tensao arterial foram significativamente
mais baixos, o que levou a dedugao que estavam a utilizar bracadeiras

demasiado pequenas. ™
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A Fouth Task Force Report também define que o baldo que esta dentro
da bragadeira devera ter um comprimento de aproximadamente 80% da
circunferéncia do brago e esse baldo deve ter a razdo largura:

comprimento de 1:2.1"

4. Fator Humano - no caso do método auscultatério o fator
humano, ou seja, a intervengcdo humana para obter as medi¢cdes da
pressao sistélica e pressido diastdlica podem ser diferentes das reais
devido a estas terem que ser ouvidas o que no caso do profissional de
saude ter alguma deficiéncia auditiva pode interferir nos resultados das

medicoes finais.

Fatores de Variagdo: '

1. Ritmo Diurno — A pressao arterial durante a noite diminui de
acordo com a atividade vagal. A hipertensdo matinal ao acordar deve-se
a inibicdo vagal e a atividade adrenérgica. Durante o dia a pressao

arterial vai diminuindo.

2. Stress Emocional — O stress emocional aumenta os niveis
circulantes de adrenalina e de noradrenalina. A frequéncia cardiaca
aumenta de forma consideravel mas a pressao arterial apenas sofre um
pequeno aumento. Uma explicagao provavel para este acontecimento é
a de que a ativacdo adrenérgica dilata as arteriolas e contrai os vasos

esplénicos.

3. Exercicio Fisico — O exercicio fisico isoténico produz um
moderado aumento na pressao arterial (mais significativo na pressao
sistélica do que na pressdo diastdlica). Contracbes musculares
isométricas sustentadas conduzem a um aumento rapido na pressao

sistdlica média e diastdlica.
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4. Idade — Com o avancar da idade a pressao sistolica aumenta por
duas razdes: a perda de elasticidade da aorta e 0 aumento da pressao
aortica intraluminal pelo aumento da RVP. Deste modo a aorta rigida
conduz a onda de pulso mais rapidamente nas duas dire¢des, o que se

verifica nas pessoas com idade avancgada.

2.3 Doencas detetadas

Uma das doengas que podem ser detetadas através da medi¢cao da pressao
arterial é a hipertensao arterial.

A hipertensao arterial sistematica ocorre quando ha um disturbio da complexa
regulacdo da circulagdo, a pressao arterial permanece, de forma consistente,
acima dos valores incluidos em 2 desvios-padrdao da média das pressoes
obtidas de uma enorme amostra de individuos aparentemente saudaveis.
Desta forma considera-se atualmente que os valores de pressao arterial
sustentadamente superiores a 140/90 mmHg sdo geralmente considerados
excessivos. "

Cerca de 5% a 10% dos doentes hipertensos tém uma causa renal ou
enddcrina que explica a sua hipertensdo secundaria. Os restantes doentes
hipertensos tém a hipertensédo essencial, uma condigdo complexa de etiologia
multifactorial. As RVP? ou sd@o muito elevadas, como acontece nos hipertensos
de meia-idade e idosos, ou diminuem, quando o débito estda aumentado, como
acontece nos hipertensos jovens. A hipertensdo é uma patologia cardiovascular
muito prevalente e um fator de risco para inumeras situacbes como doengas
coronarias, enfartes do miocardio, insuficiéncia cardiaca e acidentes vasculares

cerebrais. [

2 . - a .

As arteriolas, pequenas artérias com didmetro luminal de cerca de 30 ym e paredes musculares
espessas, constituem a principal resisténcia a ejegdo ventricular esquerda e s&o o principal componente
da RVP. A constituigdo arteriolar causa uma queda abrupta da pressao nas arteriolas e tende a aumentar

~ . P ~ . . 14
a presséo arterial e a diminuir a pressédo nos capilares e veias. 4]
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Tenséo arterial

Rl clevada

Pré-tensfo
arterial elevada

lTensio
arterial ideal
0 - Baixa
E :;.l': L}I:': 7 E‘.\ " 90 100

Diastdlica (valor mais baixo)
Figura 6 — Valores de referéncia para a pressao arterial [e]

Outra forma de se detetar doencas através da medicdo da pressdo arterial
esta relacionada com a diferenga encontrada entre a medicdo da pressao
arterial sistolica nos dois bracgos

Um estudo publicado no “The Lancet” refere que as diferengas na pressao
arterial sistélica observada no brago direito e esquerdo de um individuo podem
indicar se esta sob risco de doencas vascular ou morte. ')

Se com a medigao for detetada uma diferenga de cerca de 10 mmHg ou mais
entre os dois bragos podera ajudar a identificar se o individuo em causa
necessita de uma avaliagdo vascular mais pormenorizada. '

Se a diferenga detetada for de 15 mmHg ou mais pode ser um indicador de
aumento do risco de: 1"

* Doencgas vasculares periféricas (estreitamento e endurecimento
das artérias que fornecem o sangue as extremidades);

* Doencga cerebrovascular pré-existente (afeta o fornecimento de
sangue para O cérebro e por vezes estd associado a questbes
cognitivas, tais como deméncia);

* Mortalidade como resultado de problemas cardiovasculares ou
outros.

A medicdo da pressao arterial efetuada nos dois bracos é uma questao
importante no que diz respeito a detegcao de doencas e que muitas vezes é
deixada ao acaso por parte dos técnicos de saude.

Durante a realizacdo deste trabalho foram efetuadas medi¢gdes nos dois

bracos em oito pessoas consideradas saudaveis e com idades compreendidas
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entre 27 anos e 41 anos, com um peso compreendido entre 58 kg e 78 kg,
altura compreendida entre 1,65 m e 1,70 m e IMC compreendido entre 20 e 26
para verificar quais as diferencas que poderiam ser encontradas na pressao

sistdlica nos dois bragos.

ASistélica Brago Esq-Dir

10,0
8,0
6,0
4,0

2,0 k) <&
0,0 * *

20 0 1 2 3 a 5 3
-4,0

-6,0 &
-8,0 s 2

-10,0

Desvios mmHg ( Esq-Dir)

Esfigmomanometros

Grafico 3 — Diferenga entre o brago esquerdo e direito na medi¢ao da pressao

arterial sistolica

Como podemos verificar a maior diferenga que se encontra € de -8 mmHg o
que apesar de se encontrar dentro dos limites mencionados no texto em cima é
um caso em que os técnicos de saude deverao ter em ateng¢ao pois pode por

alguma circunstancia tornar-se um caso mais complicado.
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3. Enquadramento Normativo e Recomendacgoes

3.1 Normas

As normas sao suportadas por organismos tais como a ISO a IEC e a EN.

A ISO é uma organizagdo nao-governamental composta pelos 6rgéos
nacionais de normalizacdo da maioria dos paises do mundo, até este momento
abrange 157 paises.

A |IEC prepara e publica normas internacionais para tecnologias elétricas,
eletronicas e afins, promove a cooperacao internacional em todas as questdes
de normalizagao eletrotécnica e assuntos relacionados com a avaliacido da
conformidade com as normas elétricas.

A EN sdo acordos documentados e voluntarios que estabelecem critérios
importantes para os produtos, servigos e processos, tenho como objetivo
garantir que os produtos e servigos sdo os adequados para os fins a que se
destinam e que s&o comparaveis e compativeis. !"®

Para que as normas sejam designadas como europeias, tem que ser
adoptada por um dos organismos europeus de normalizagao e disponibilizadas
ao publico. "®

Os organismos europeus mencionado anteriormente onde podem ser
desenvolvidas as normas sdo o CEN que se ocupa de todos os sectores,
excepto eletrotecnologia e telecomunicagdes; o CENELEC que é responsavel
pelas normas do sector eletrotécnico e o ETSI que abrange o dominio das

telecomunicagdes e alguns aspetos da radiodifus&o.™

International Standarization Organization

o

International Electrotechnical Commission IEC

EN European Normalization

Figura 7 - Interligagédo entre os diversos organismos de normalizagao
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A normalizagédo no que diz respeito aos esfigmomandmetros digitais esta
relacionada nao s6é com normas europeias, mas também com normas
internacionais, bem como normas relacionadas com a parte elétrica e
eletronica, como é o caso da EN, ISO e IEC respetivamente.

Na tabela abaixo estdo mencionadas as normas que se encontram em vigor
relacionadas com aos esfigmomandmetros digitais e analdgicos (apesar dos
esfigmomandmetros analdgicos ndao fazerem parte do ambito deste trabalho

vao ser mencionadas as normas relacionadas com estes equipamentos).

Tabela 3 - Referéncias, Titulo e Estado das normas relacionadas com os

esfigmomandmetros digitais e analégicos. (19l

Referéncia Titulo Estado

Esfigmomandmetros ndo invasivos Parte 2:

Investigagdo clinica para um tipo de medigao
automatizado (ISO 81060-2:2013)

NP EN ISO 81060-2:2014° Em vigor

Esfigmomandmetros n&o invasivos Parte 1: .
EN ISO 81060-1:2012 Requisitos e métodos de ensaio para medicdo de | EM vigor
tipo nao-automatico (ISO 81060-1:2007)

EN 1060-1:1995+A2:2009 | Esfigmomanémetros ndo invasivos Parte 1:| Em vigor
Requisitos gerais

Esfigmomandmetros ndo-invasivos Parte  2: .
EN 1060-2:1995+A1:2009 Requisitos suplementares para Em vigor

esfigmomandmetros mecanicos

Esfigmomandmetros ndo-invasivos Parte 3:

EN 1060-3:1997+A2:2009 Requisitos suplementares para sistemas Em vigor
electromecanicos de medicdo da pressdao

sanguinea

Esfigmomandmetros ndo invasivos Parte 4:
NP EN 1060-4:2009 Procedimentos de ensaio para determinar a
exatidao do sistema global dos
esfigmomandmetros ndo invasivos automaticos

Em vigor

Esfigmomandmetros ndo invasivos Parte 4:
EN 1060-4:2004 Procedimentos de ensaio para determinar a Em vigor
exatidao do sistema global dos
esfigmomandmetros ndo invasivos automaticos

Medical electrical equipament - Part 2-30:
IEC 80601-2-30:2009 Particular requirements for the basic safety and | Em vigor
essential performance of automated non-invasive
sphygmomanometers

3 _ O trabalho descrito neste documento foi desenvolvido e elaborado tendo como referéncia a norma 1SO
81060-2:2013. A norma EN ISO 81060-2:2014 s6 entrou em vigor no més de setembro de 2014.
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As normas de publicacdo mais recentes sdo a NP EN ISO 81060-2:20141% -

Esfigmomandémetros ndo invasivos Parte 2: Investigagédo clinica para um tipo
de medigdo automatizado que foi adoptada pela 1ISO 81060-2:2013 " — Non-
invasive Sphygmomanometers — Part 2: Clinical Investigation of the automated
measurement type na qual estdo especificados os requerimentos e métodos
para a investigacao clinica dos esfigmomandmetros digitais, e a IEC 80601-2-
30:2009*2— Medical electrical equipamento — Part 2-30: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of automated non-invasive
sphygmomanometers que em 2013 teve uma nova revisao e que se aplica a
seguranga basica e performance essencial de um esfigmomanoémetro digital
que por meio de um bracal insuflavel é utilizado de uma forma intermitente
realiza a medig¢ao indireta da pressao arterial sem pungao arterial, ou seja, €
utilizado um simulador. Esta norma aplica-se a esfigmomandémetros de uso
profissional, bem como esfigmomandmetros de uso doméstico.

Apesar das normas mencionadas anteriormente serem as mais recentes
ainda se pode encontrar nos manuais dos esfigmomandmetros que estdo a
venda no mercado a referéncia as normas europeias EN 1060-3:1997+A21% —
Non invasive sphygmomanometers — Part 3: Supplementary requirements for
eletro-mechanical blood pressure measuring systems e EN 1060-4:2004%
Non invasive sphygmomanometers — Part 4: Test procedures to determine the
overall systems accuracy of automated non-invasive sphygmomanometers,
bem como a norma AAMI SP10:2002/A1:2003/(R)2008/A2:2006/(R)2008%**!

Manual, electronic or automated sphygmomanometers.

3.2 Recomendacgoées Internacionais

As recomendacbes internacionais publicadas pela OIML tém como
designagao as iniciais OIML R. S&o interpretadas e aplicadas como
regulamentos modelo onde estdo estabelecidas as carateristicas metroldgicas
de alguns instrumentos de medigdo e as especificacbes dos métodos e
equipamentos que devem ser utilizados para a correta verificacdo da
conformidade dos instrumentos metrologicos em causa. %

A recomendagao publicada pela IOML referente a esfigmomandmetros
digitais € a R 16-2 edicdo 2002 - Esfigmomandmetros nao-invasivos

automaticos. %
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Esta recomendacgao especifica a eficiéncia do desempenho geral e os
requisitos de seguranga mecanica e elétrica, onde estado incluidos métodos de
ensaio para a homologacao de esfigmomandmetros eletrénicos ou automaticos
nao invasivos, bem como os seus acessorios como € o caso de bracal que
servem para medir a pressao arterial sanguinea.

E de salientar que esta recomendacao sé se aplica a dispositivos de medicdo
da pressao arterial sanguinea no brago, pulso ou coxas.

Nesta recomendacdo estdo mencionados ainda os erros aceites, os

intervalos para as condicdes ambientais, os erros maximos estabelecidos para
equipamentos verificados pela primeira vez e equipamentos que ja estdo em
utilizacao, a validagao clinica e o bracal.
Os erros aceites para os esfigmomandémetros sdo semelhantes aos que se
encontram mencionados na norma ISO 81060-2:2013" - Clinical Investigation
of automated measurement type - enquanto que o intervalo para as condi¢des
ambientais sdao menores do que o0 mencionados na norma referida
anteriormente. A recomendagdo menciona os erros maximos permitidos nas
medicdes de um teste clinico no ponto 5.2. Os erros maximos permitidos sao
iguais aos da norma I1SO 81060-2:2013%", tendo como limite do desvio médio
15 mmHg e repetibilidade (desvio-padrao) de 8 mmHg.

O erro maximo estabelecido para a pressao esta mencionado no ponto 5.1 da
recomendagdao como sendo de +3 mmHg para equipamentos verificados pela
primeira vez e de ¥4 mmHg para equipamentos que ja se encontram em
utilizagéo. #®

No ponto 2.15 da recomendacgao esta mencionado o simulador — Patient
Simulator — como sendo um equipamento utilizado para simular as oscilacdes
do pulso e/ou os sons auscultatério durante o enchimento e o esvaziamento do
bracal. Neste ponto da recomendagao existe uma nota sobre qual o objetivo da
utilizacdo do simulador “Este equipamento nao € usado para testar a exatidao
(accuracy), mas é necessario para avaliar a estabilidade e a precis&o”. *®

No anexo A que diz respeito ao procedimento de diversos testes. No ponto
A.5 da mesma recomendacdo voltam a mencionar o simulador como
equipamento necessario para realizar o método de ensaio para o efeito de
variagoes de tensdo da fonte de alimentagdo no resultado da medicdo da

presséo arterial. ?®
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Nos pontos A5.1.1, A5.2.1 e A5.3.1 esta mencionado como deve ser utilizado
o simulador para avaliar a parte elétrica dos esfigmomandmetros digitais e
quais devem ser os valores da pressao sistélica (120 mmHg), diastélica (80
mmHg) e a pulsacdo (70 min”' — 80 min™) e o desvio (2 mmHg) dos valores

medidos e gerados. *°!
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4. Metodologia Utilizada

Este trabalho foi realizado tendo por base a norma ISO 81060-2:2013%" —
Non Invasive Sphygmomanometers Part 2: Clinical Investigation of automated
measurement type

Esta norma especifica os requisitos e métodos para a investigacao clinica de
equipamentos usados para medir a pressao arterial com auxilio de um bracal.

Entre os métodos propostos na norma o trabalho foi desenvolvido segundo o
método do ponto 5.2.4.1 — Same arm simultaneous method (métodos
simultdneos no mesmo brago) — figura 8 e a andlise dos resultados foi
efetuada de acordo com os critérios descritos no ponto 5.2.4.1.2 — Data
analysis alinea a) criterion 1 onde foi calculada a média (equagdo 1) que
devera estar no intervalo de 5 mmHg e o desvio padrdo (equagao 2) que

devera ser menor que 8 mmHg.

00)®

Figura 8 — llustracdo da medicdo efetuada segundo a norma I1SO 81060-2:2013%%
Legenda:
1 — Estetoscopio duplo
2 — Esfigmomandmetro de referéncia (mandmetro calibrado)

3 — Esfigmomandmetro em teste (esfigmomandmetro digital)

Xy = % X i(psut‘; - Pref‘;)

i=1

Equacgao 1 — Média

Legenda:

n

>
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Média da diferenga dos valores medidos

Psut; - Valores medidos pelo esfigmomanémetro digital
Pref; - Valores medidos pelo esfigmomanometro analdgico

n—numero de determinagoes

Psut; - Pref;: Diferenca entre valores medidos pelo esfigmomanometro digital - valores medidos

pelo esfigmomandmetro analégico

1 n 2
Sn = \/n_1xZ(I‘;_1n)
i=1

Equacgéao 2 — Desvio-Padrao

Legenda:

s, -Desvio Padrao dos valores medidos

X =(Psut,- - Pref;) - Diferenca entre valores medidos pelo esfigmomandmetro digital - valores

medidos pelo esfigmomandmetro analégico

x, Média da diferenga dos valores medidos

Foi utilizado um simulador para avaliar a estabilidade* de desempenho dos
esfigmomandmetros em estudo e comparar as medi¢coes efetuadas com o
esfigmomandmetro analdgico e estetoscédpio duplo e as medi¢des obtida com o
simulador.

O trabalho foi desenvolvido em 28 esfigmomandmetros digitais, sendo 20
esfigmomandmetros da marca OMRON M6, 1 esfigmomandmetro da OMRON
M4, 4 esfigmomandémetros da BEURER BM e 3 esfigmomandmetros da
OMRON M4-1.

Para realizar este trabalho foi utilizado um esfigmomandmetro analégico com
recurso a um estetoscopio duplo e os esfigmomandmetros digitais
mencionados anteriormente que mediram em simultaneo a pressao arterial no
braco esquerdo.

No inicio da realizagdo deste trabalho foi utilizada esta metodologia para

medir a pressao arterial no brago direito e no brago esquerdo, para verificar

* Estabilidade®” — Propriedades dum instrumento de medigdo segundo a qual este mantém as
suas propriedades metroldgicas constantes ao longo do tempo. (VIM — 4.19) A estabilidade de
um instrumento é obtida através da medigcao repetida, em momentos diferentes, com o mesmo

instrumento de medi¢ao e sobre a mesma amostra.
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qual a diferengca que se encontrava nos dois bragos, pois dependendo da
diferenga encontrada nomeadamente na pressao sistélica podera ser detetado
algum problema grave de saude no individuo que esta a ser observado, como

estd mencionado no capitulo 3 ponto 3.3 Doengas detetadas.

Figura 9 - Montagem utilizada para a realizagao do trabalho

O manodmetro do esfigmomandmetro analégico foi calibrado pelo CATIM
(certificado de calibragdo em anexo) para servir de padréo,

O estetoscopio duplo foi utilizado para se comparar os valores lidos da
pressdo sistdlica e diastdlica pelos técnicos de saude (enfermeiros e/ou
médicos) através da auscultacdo dos Sons de Korotkoff no manémetro do
esfigmomandmetro analdgico

O esfigmomanodmetro digital € o aparelho em teste.

Figura 10 — Equipamentos utilizados

Para a pressao do ar necessaria para que o bracgal seja insuflado fosse igual

tanto no esfigmomandémetro analdégico como no esfigmomandmetro digital
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utilizamos um conetor tipo “Y” para fazer uma ligagao entre o manémetro, o
esfigmomandmetro digital e o bragal como podemos verificar na figura - 11.
Desta forma a pressdo do ar que insuflava o bragal era a do
esfigmomandmetro digital, existindo alguns modelos que permitiam regular
essa pressao.

Figura 11 — Montagem para obter a mesma pressao de ar no bragal

Figure 12 — Conetor tipo “Y”

Foi utilizado também um simulador que nos permitiu comparar os valores
obtidos através do método descrito anteriormente com os valores obtidos com
o simulador.
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Figure 13 — Simulador utilizado na realizagédo do trabalho

O simulador utilizado é da marca RIGEL MEDICAL, modelo UNI-SIM, tendo
sido calibrado o mandmetro interno pelo CATIM (certificado em anexo)

Tabela 4 - Especificagdes técnicas do simulador utilizado®®!

Parametros RIGER UNI-SIM
Multiparamétricos Sim
Técnica de Oscilométrico
simulacao
Volume do pulso Alto, Médio, Baixo, Pediatrico
Ritmo do pulso 20 — 300 bpm
Alcance 0 —-410 mmHg
Exatidao +0,5 % FS
Canais 2 canais
Método estatico 0 até 300 mmHg
Método Dinamico 0-300 mmHg para a sistdlica e
diastdlica
Exatidao +1 mmHg
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Para realizar esta comparacao o valor padrao da pressao arterial utilizado
pelo simulador foi de 120/80 mmHg (120 mmHg pressao sistélica, 80 mmHg
pressao diastélica) que é considerada a pressao arterial normal.

Para obter os valores foi necessario efetuar uma montagem através de tubos,
ligados através de um conetor tipo “Y” entre o esfigmomandmetro digital e o
bracal deste que foi colocado a volta de um objeto que simulou o brago (neste

caso foi utilizado um objeto de metal).

|
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Figura 14 — Montagem para obter os valores com o simulado

A realizacao do tratamento dos dados recolhidos com a utilizagao do
simulador tive como base a média e o desvio-padrao (formula 1 e 2).

Os limites para a média e o desvio-padrao dos valores obtidos com o
simulador estdo descritos na norma IEC 80601-2-30*" - Medical electrical
equipment — Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers -
Amend.1 IEC:2013 subclausula 201.12.1.107 — Reproducibility of blood

pressure determination como sendo respetivamente £5 mmHg e 3 mmHg.
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5. Resultados

A analise estatistica foi efetuada da mesma forma tanto para os valores
obtidos no primeiro método como para os valores obtidos com o simulador.

Para efetuar a analise estatistica dos dados obtidos através da aplicacéo dos
dois métodos descritos no capitulo anterior foi utilizada a equagao 1 que
corresponde a média e a equacao 2 que corresponde a repetibilidade (desvio-
padrao).

As médias da pressdo sistélica e da pressdo diastélica foram calculadas
através da diferenca entre a média das duas medicdes efetuada pelos técnicos
de saude (enfermeiros e/ou médicos) pelo método auscultatério e o valor
medido pelo esfigmomandmetro digital.

O desvio-padrao foi calculado através da média das diferencas obtidas tanto
na pressao sistélica como na pressao diastdlica.

A média e o desvio-padrao foram calculados para se verificar quais os
esfigmomandmetros se encontravam dentro dos limites estabelecidos para
cada parametro (5 mmHg para a média e 8 mmHg para o desvio-padrao),
bem como verificar quais os modelos em estudo que eram mais constantes nas
suas medicdes e tinham menor variagao.

O simulador foi utilizado para servir de comparagcao entre as medicdes
efetuadas com o esfigmomandémetro analégico e estetoscédpio duplo e as

medi¢des obtidas com o simulador.

Analise dos desvios médios, repetibilidade® (desvio-padrio) e diferencas
médias dos valores obtidos entre os técnicos de saude obtidos com a
esfigmomandémetro analégico e estetoscopio duplo e esfigmomanémetro
digital.

ApOs realizarmos as medi¢cdes e os respetivos calculos vamos proceder a
andlise grafica dos desvios médios e a repetibilidade (desvio-padrao)

separadamente para se ter uma melhor perspetiva do estado dos

5 . . . . - _

Repet|b|lldade[27] — Condigdes de medigao num conjunto de condigbes, as quais incluem o
mesmo procedimento de medigdo, os mesmos operadores, 0 mesmo sistema de medigao, as
mesmas condi¢gdes de operagdo e o mesmo local, assim como medi¢des repetidas no mesmo

objeto ou em objetos similares durante um curto periodo de tempo. (VIM - 2.20)
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esfigmomandmetros em estudo com a utilizagdo do esfigmomandmetro
analdgico e estetoscédpio duplo, bem como analise das diferengas médias dos
valores obtidos entre os técnicos de saude com a utilizacido do estetoscdépio

duplo.

Desvios médios

Os desvios médios como ja mencionado anteriormente foram calculados
através da formula 1 mencionada no capitulo 4 e o seu limite € de 5 mmHg
Como podemos observar nos graficos 4 e 5 tanto para pressao sistélica como
para a pressao diastdlica existem equipamentos que se encontram fora dos

limites especificados.
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Grafico 4 — Desvios médios da pressao sistdlica entre o esfigmomandmetro digital e analégico

Na pressao sistélica existe uma grande variagdo dos desvios médios
encontrados, a sua maioria dentro dos limites de especificagdo, existem 1
esfigmomandmetro que estd no limite da especificagcdo superior, com 4,8
mmHg (OMRON M6), enquanto que 5 dos esfigmomandémetros em estudo
estdo fora das especificagdes, 5,3 mmHg (OMRON M4-1), 7,7 mmHg (OMRON
M6), 10,8 mmHg (OMRON M6), 6,2 mmHg (OMRON M6) e 154 mmHg
(OMRON M6).
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Desvios médios PressaoDiastolica Esf
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Grafico 5 — Desvios médios da pressao diastolica entre o esfigmomandmetro digital e analdgico

Na pressao diastélica a variagao dos desvios médios encontrados € maior do
que a variacdo dos desvios médios da pressao sistolica, existindo 17
esfigmomandmetros fora das especificagdes, com 7 mmHg (OMRON M6,
BEURER BM, OMRON M6, BEURER BM, OMRON M6, OMRON M6, OMRON
M4), -10,8 mmHg (OMRON M6), -6,0 mmHg (OMRON M6), -13,8 mmHg
(OMRON M6), 8,1 mmHg (OMRON M6), 10,1 mmHg (OMRON M6), 5,7 mmHg
(OMRON M6), -5,3 mmHg (OMRON M6), 8,8 mmHg (OMRON M6), 5,8 mmHg
(OMRON M6) e 6,4 mmHg (OMRON M6) respetivamente, enquanto que 3 dos
esfigmomandmetros encontram-se no limite da especificagao superior e inferior
com -4,7 mmHg (OMRON M6), 4,3 mmHg (OMRON M6) e 4,3 mmHg (OMRON

M6) respetivamente.

Repetibilidade

A repetibilidade (desvio-padrao) como ja mencionado anteriormente foi
calculada através da férmula 2 mencionada no capitulo 4 e o seu limite é de 8
mmHg

Como podemos observar nos graficos 6 e 7 tanto para presséao sistolica como
para a pressao diastdlica existem equipamentos que se encontram fora do

limite especificado.
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Desvio-Padrao Pressao Sistolica Esf
Digital_Analégico

9,0 A
'gn 8,0 1
[ 7,0
E 60
8 5,0
s 4,0
3 30 .
a )
2,0 -
1,0 | imite
0,0
© © oL <+ O LVLWLVLWLWLWWWWWYWOOwoe
85358522883355555555555535553>3
I A
35238505¢8252,556565606065600666088629
113“31 nc::n:on:n:n:n:n:xa:n:crn:n:n:mn:n:
SsS8s832388€>5>>>>>>>>>=>>=>>2
80 & 0090 ogoooooooooooooooO
Esfigmomandmteros

Grafico 6 — Repetibilidade da pressao sistdlica entre o esfigmomandmetro digital e analégico

A pressao sistolica apresenta alguns equipamentos com variagées de 9,6
mmHg (OMRON M6). Os restantes equipamentos apesar de se encontrarem
dentro dos limites estabelecidos pela norma os maiores valores obtidos foram
de 6,4 mmHg (OMRON M4) de 6,2 mmHg (OMRON M4-1 ) e 6,0 mmHg

(OMRON M6) valores ja se podem considerar muito proximos do limite.
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Grafico 7— Repetibilidade da pressao diastolica entre o esfigmomandmetro digital e analégico

A pressao diastolica apresenta alguns equipamentos com variagdes de 8,6
mmHg (OMRON M6). Os restantes equipamentos apesar de se encontrarem
dentro dos limites estabelecidos pela norma os maiores valores obtidos foram

de 5,1 mmHg (OMRON M®6), que ja se podem consideram proximo do limite.
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Analise das diferengcas médias encontradas nos valores obtidos pelos
técnicos de saude com a utilizagao do estetoscopio duplo e lidos no

manoémetro.
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Grafico 8 — Médias das medi¢des da pressao sistdlica encontradas pelos valores obtidos entre

técnicos de saude
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Grafico 9 — Médias das medicdes da presséo diastolica encontradas pelos valores obtidos
entre técnicos de saude
No grafico 8 e 9 estdo as diferengas encontradas nos valores obtidos entre os
dois técnicos de saude que utilizaram o estetoscopio duplo para ouvir os sons
de Korotkoff e o mandmetro para retirar o valor da pressao sistdlica e
diastdlica.
As diferengas encontradas e verificadas através dos graficos ndo sao muito

grandes entre os técnicos para a medigao da pressao sistdlica e diastdlica
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para 0 mesmo equipamento, podendo n&o ter grande influéncia nos valores

finais.

Analise dos desvios médios e repetibilidade (desvio-padrao) obtidos com
o simulador.

Vamos de seguida analisar os desvios médios e a repetibilidade (desvio-
padrdo) separadamente para se ter uma melhor perspetiva do estado dos

esfigmomandmetros em estudo com a utilizagao do simulador.

Desvios médios

Nos graficos 9 e 10 verificamos que tanto na pressao sistélica como na
pressao diastdlica existem equipamentos que se encontram fora dos limites
especificados na norma IEC 8060-2-30 Edicdo 1.0 2013-07 que sdo para a

média de +5 mmHg.
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Grafico 10 — Desvios médios da presséao sistolica entre o esfigmomandmetro digital e o
simulador
Na pressao sistélica obtida com o simulador ao contrario dos valores obtidos
pelo método que utiliza o manémetro a variagao dos desvios médio ndo € muito
grande, encontrando-se a sua maioria dentro dos limites de especificagao,
existem 2 esfigmomandmetros que estdo fora do limite da especificagéo
superior, com 8 mmHg (OMRON M6) e 11,8 mmHg (OMRON M4)
respetivamente, enquanto que 1 dos esfigmomandmetros em estudo esta muito

préximo da especificagao superior com 4,3 mmHg (OMRON M6).
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Grafico 11 — Desvios médios da pressao diastolica entre o esfigmomandmetro digital e o
simulador

Na pressao diastélica obtida com o simulador existe uma grande variagao
dos desvios médios, encontrando-se a sua maioria dentro dos limites de
especificagao, existem 2 esfigmomandmetros que estdo fora do limite da
especificacdo 1 da especificagdo superior, com 5,3 mmHg (BEURER-BM) e
outro fora da especificagdo inferior com -11,8 mmHg (OMRON M4)
respetivamente, enquanto que 2 dos esfigmomandémetros em estudo estao
muito proximos da especificagdo superior com 4,2 mmHg (BEURER-BM e
OMRON M6).

Repetibilidade

O valor limite de especificagdo para a repetibilidade (desvio-padrao) quando
€ utilizado um simulador é de 3 mmHg

Como podemos observar nos graficos 11 e 12 a pressao sistdlica tem
equipamentos fora do limite das especificagdbes enquanto que na pressao
diastdlica os equipamentos encontram-se todos dentro do limite da

especificagao estipulada pela norma.
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Grafico 12 — Repetibilidade da pressao sistolica entre o esfigmomandmetro digital e o
simulador
A pressao sistélica apresenta 1 equipamento com variagao de 10,2 mmHg
(OMRON M4). Os restantes equipamentos apesar de se encontrarem dentro
dos limites estabelecidos pela norma o maior valor obtido foi de 2,5 mmHg

(BEURER BM), que ja se pode considerar préximo do limite.
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Grafico 13 — Repetibilidade da pressao diastdlica entre o esfigmomanoémetro digital e o

simulador

A pressao diastolica apresenta uma variagdo muito grande ao nivel dos
desvios, estando todos dentro dos limites especificados pela norma, sendo o
valor mais elevado de 2,6 mmHg (OMRON M4).
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Comparacao entre os dois métodos de verificagao

A comparacao entre os dois métodos foi efetuada com os valores obtidos
para elaborar os graficos anteriores.

Esta comparagao tem como objetivo verificar qual dos métodos tem uma
maior variagao nos valores obtidos quer ao nivel dos desvios médios como da

repetibilidade.

Desvios médios
O desvio médio dos dois métodos € o mesmo independentemente da norma
(ISO 81060-2:2013 e IEC 8060-2-30 Edicado 1.0 2013-07) que seja utilizada +5

mmHg.
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Grafico 14 — Comparagéao dos desvios médios da presséao sistolica entre o esfigmomandmetro
digital e o analégico e esfigmomandmetro digital e simulador

Tendo em consideragao os desvios médios dos dois métodos observamos
que o método Esf. Digital_Analog tem uma variagcdo maior que o método Esf.
Digital_Simulador com exceg¢ao de dois equipamentos em que se verifica o
inverso.

Ao nivel dos limites especificados pelas normas + 5 mmHg, verificamos que
existem mais equipamentos do método Esf. Digital_Analog que do método Esf.
Digital_Simulador.

O método Esf. Digital Analog tem 5 equipamentos fora do limite da
especificagao superior enquanto que o método Esf. Digital_Simulador tem 2

equipamentos fora do limite da especificagao superior.
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Comparacao dos Desvios Médios Press3ao Diastdlica
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Grafico 15 — Comparagao dos desvios médios da pressao diastolica entre o esfigmomandémetro
digital e o analégico e esfigmomandmetro digital e simulador

Tendo em consideragao os desvios médios dos dois métodos observamos
que o método Esf. Digital_Analog tem uma variagcdo maior que o método Esf.
Digital_Simulador em alguns equipamentos, existindo equipamentos em que se
observa o oposto.

Ao nivel dos limites especificados pelas normas 5 mmHg, verificamos que
existem mais equipamentos do método Esf. Digital_Analog fora desse limite do
que equipamentos verificados pelo método Esf. Digital_Simulador.

O método Esf. Digital Analog tem 17 equipamentos fora do limite da
especificacdo, estando 13 equipamentos fora do limite da especificacido
superior e 4 equipamentos fora do limite da especificagao inferior, enquanto
que o método Esf. Digital_Simulador tem 2 equipamentos fora do limite da
especificacao, estando 1 fora do limite de especificagao superior e outro fora do

limite de especificagao inferior.

Repetibilidade

Os desvios dos dois métodos sao diferentes mesmo, conforme a norma (ISO
81060-2:2013 e IEC 8060-2-30 Edigao 1.0 2013-07) que seja utilizada.

Neste caso ndao vamos analisar os que estdo dentro ou fora de

especificagcdes, mas a variacao dos valores obtidos.
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Grafico 16 — Comparacgao da repetibilidade da presséo sistélica entre o esfigmomandémetro

digital e o analodgico e esfigmomanoémetro digital e simulador

Comparacdo do Desvio-Padrdo Pressdo Diastdlica

10,0

9,0

8,0

7,0

6,0 -

5,0

Desvios (mmHg)

4,0 ® Esf Digital_Analégico

3,0 M Esf. Digital_Simulador

2,0 -

1,0 -

0,0 -

MRON - M6

(o]

ESfigmomandémetros

Grafico 17 — Comparagéo da repetibilidade da presséo diastolica entre o esfigmomanoémetro
digital e o analodgico e esfigmomanoémetro digital e simulador
Tendo em consideragao os desvios obtidos nos dois métodos observamos
que o método Esf. Digital_Analog tem uma variagcdo maior que o método Esf.

Digital_Simulador.

Diferengas entre os dois métodos

A diferenca entre os dois métodos foi calculada através do calculo da
diferenca dos desvios médios e do desvios padrao obtidos entre 0 método Esf.

Digital_Analdgico e o método Digital_Simulador.
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Desvios médios

O desvio médio admissivel dos dois métodos é o0 mesmo
independentemente da norma (ISO 81060-2:2013 e IEC 8060-2-30 Edi¢ao 1.0
2013-07) que seja utilizada £ 5 mmHg.
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Grafico 18 — Diferenga entre os desvios médios da pressao sistdlica entre o esfigmomandmetro
digital e o analégico e esfigmomandmetro digital e simulador

Ap6s o calculo dos desvios médios podemos verificar que existem 7

equipamentos que se encontram fora dos limites de especificagdo. Dos

equipamentos que se encontram fora de especificagcdo 4 deles estdo fora do

limite de especificacdo superior e 1 dos equipamentos esta fora do limite

inferior de especificacao.
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Grafico 19 — Diferenga entre os desvios médios da pressao diastdlica entre o

esfigmomandmetro digital e o analégico e esfigmomandmetro digital e simulador
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Apds o calculo dos desvios médios podemos verificar que existem 15
equipamentos que se encontram fora dos limites de especificagdo. Dos
equipamentos que se encontram fora de especificacdo 11 deles estao fora do
limite de especificacdo superior e 4 dos equipamentos esta fora do limite
inferior de especificacdo. Existe ainda 1 equipamento que nao estando fora
esta muito perto do limite de especificagao.

Podemos concluir que a diferenga entre os dois métodos no que se refere ao
desvio médio mostra-nos que com essa diferenca se devem essencialmente

aos valores obtidos pelo 1° método.

Repetibilidade

Neste caso ndao vamos analisar os que estdo dentro ou fora de
especificagbes, mas a variacdo dos valores obtidos, porque dependendo da
norma que se utilizar para determinar os limites de especificacdo do método

utilizado, sao diferentes.
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Grafico 20 — Diferenga entre os desvios da presséao sistolica entre o esfigmomandmetro digital

e 0 analdgico e esfigmomandmetro digital e simulador
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Grafico 21 — Diferenga entre os desvios da pressao diastolica entre o esfigmomandmetro digital
e 0 analdgico e esfigmomandmetro digital e simulador

Apo6s o calculo da diferenca entre os desvios encontrados nos dois métodos
podemos concluir que existe uma grande variagao dos valores obtidos tanto na
pressao sistélica como na pressao diastoélica, sendo todos positivos. Este facto
deve-se aos valores mais elevados encontrados com a aplicacdo do 1° método
do que no 2° método.

Apods a analise dos graficos podemos concluir que diferenga na variagao do
valores encontrados na aplicacdo do 1° método e na aplicagdo do 2° método
tanto ao nivel dos desvios médios como da repetibilidade deve-se a forma
como a medicao dos dois métodos é desenvolvida, bem como o funcionamento
dos equipamentos utilizados para a realizagao desta medicdes homeadamente
0 manémetro e o simulador.

Como podemos verificar ao longo dos graficos a cima a maior parte dos
esfigmomandmetros digitais onde foi realizada a verificagdo com os dois
métodos sao da marca OMRON sendo a unica diferenga entre eles o modelo,
mas também temos alguns equipamentos de outras marcas como é o caso da
BEURER sendo o unico modelo o BM, sendo estes ultimos os que apresentam
maiores desvios.

Este facto pode estar relacionado com a questdo do algoritmo definido pelo
fabricante e implementado nos esfigmomanodmetros.

Os algoritmos podem variar conforme as marcas dos equipamentos que
segundo podemos observar nos graficos onde é utilizado o simulador sdo os

equipamentos com marca diferente da maioria que tém maiores desvios.
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Outro equipamento que nos graficos nos mostra uma grande diferenga na
aplicagao dos dois métodos € um dos esfigmomanémetros da OMRON com o
modelo M4 que quando foi verificado pelo 1° método os valores obtidos
colocavam-no dentro os limites especificados pela norma, mas quando foi
verificado pelo 2° método os valores obtidos foram muito superiores aos
obtidos pelo 1° método, podendo-se concluir que talvez o que provocou esta
diferenga tenha sido a questao do algoritmo definido pelo fabricante, pois foi o
unico esfigmomandémetro em que esta situagdo aconteceu. Existe outro
equipamento do mesmo modelo que nao foi verificado por ndo estar disponivel
para utilizagao.

Em relagdo aos esfigmomanoémetros verificados pelo 1° método existem
alguns que estao fora dos limites especificados pela norma, esse facto pode
ficar a dever-se a envolvéncia do meio onde foi realizada a verificagdo como é
0 caso da existéncia de ruido o que pode dificultar a audicdo dos Sons de
Korotkoff e influenciar o resultado final, bem como o proprio estado dos

esfigmomandmetros.
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6.Conclusoes

ApoOs a realizagdo deste projeto e apesar das dificuldades encontradas ao
longo da sua elaboracdo nomeadamente no que diz respeito a disponibilizagao
de documentacdo sobre o tema em analise tanto a nivel nacional como
internacional, a disponibilidade de técnicos nos hospitais para realizar a
medicdo pelo método auscultatério, bem como a disponibilidade dos
esfigmomandmetros digitais existentes no hospitais onde foi desenvolvido o
trabalho, posso concluir que o objetivo a que me propus foi alcangado.

Um dos aspetos mais relevantes verificados ao longo da elaboragdo do
trabalho esta relacionado com a falta de regulamentagao, e procedimentos de
verificagcdo a nivel nacional que determinem a verificagdo metrologica deste
tipo de equipamentos como uma questdo legal, ou seja, incluirem esta
verificagdo dentro da metrologia legal.

A falta de planos de verificagdes internas por parte de alguns dos hospitais
envolvidos no trabalho no que diz respeito aos esfigmomandmetros digitais é
outro dos aspetos a ter em consideracido, pois dependendo do estado do
equipamento a ser utilizado pode colocar em causa o diagndstico médico
atribuido ao paciente.

A diferenca entre os valores obtidos pelos técnicos de saude com a utilizacao
do estetoscédpio duplo, que ndo tendo sido encontradas grandes diferengas
leva-nos a concluir que a audicdo dos sons de Korotkoff para determinar a
pressao arterial sistdlica e diastdlica podem ser influenciados tanto no sentido
de aumentar ou diminuir os valores reais da pressao arterial do paciente,
conforme se “comporte” o ouvido do técnico de saude que o esta a utilizar.

Outro aspeto que pode influenciar os valores da pressao arterial com a
utilizacdo do estetoscopio duplo é a existéncia de ruido transmitido pelo
estetoscopio duplo durante a medicao da pressao arterial.

Esses ruidos podem ser audiveis pelos técnicos de saude no momento em
que o ponteiro do manémetro comeca a subir.

Este facto deve-se a presséao de ar, que é variavel entre esfigmomandmetros,
existindo alguns esfigmomandmetros que onde a pressdo de ar pode ser
ajustada através de um botéo de selecédo da presséo de ar, o que obriga a que

0 meio envolvente seja selecionado segundo alguns critérios.
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Com a utilizagdo do método esfigmomandémetro analdgico-digital verificou-se
que existe um grande numero de esfigmomandmetros digitais que se encontra
fora do limite de especificagdo. A percentagem de equipamentos encontrados
fora de especificagdes relativamente ao desvio médio para a pressao arterial
sistélica foram 17,9% e 7,1%; para a pressao arterial diastdlica 60,7% e 7,1%;
ao nivel dos desvio padrao para a pressao arterial sistolica 3,6% e 3,6%; para a
pressao arterial diastolica 3,6% e 0%.

As variagbes encontradas poderédo estar relacionadas com a utilizagdo do
estetoscoOpio duplo por parte dos técnicas de saude.

Outro aspeto que pode influenciar a existéncia de esfigmomandmetros
digitais fora do limite de especificacio € o estado em que alguns
esfigmomandmetros se encontram a funcionar nas unidades de saude, bem
como os acessorios que fazem parte destes que nao se encontram no melhor
estado de conservacao.

A aplicagao do simulador nos mesmos esfigmomandémetros digitais onde foi
aplicado o método do esfigmomandmetros analégico-digital revelou-nos que
alterando o equipamento para realizar a sua verificagao os esfigmomanoémetros
que estavam fora do limite de especificacdo ficam dentro desse limites, a
excecao de um esfigmomandmetro que se verificou o contrario dos restantes,
ou seja, com a utilizagdo do simulador os valores obtidos encontraram-se fora
do limite de especificagdo, enquanto com o método esfigmomandmetro
analdgico-digital os valores encontram-se dentro do limite de especificagédo
estipulado pela norma correspondente. Esta situagcao pode acontecer devido a
auséncia de interferéncias externas no processo de medicdo da pressao
arterial, como é o caso do ouvido humano, e ruido proveniente dos aparelhos
analdgicos — estetoscopio duplo e mandmetro.

Podemos conclur que o melhor método para verificagdo dos
esfigmomandmetros digitais nos hospitais e unidades de saude é a utilizagéo
do simulador, pois € um método facil e simples de utilizar e aplicar, sem ser
necessario recorrer a técnicos de saude para realizar a verificagado, ao contrario
do objetivo inicial que era o de demonstrar que a verificagdo dos
esfigmomandmetros digitais poderia ser efetuado nos hospitais e unidades e
saude através do bindmio operador/esfigmomandémetro analdégico -

esfigmomandmetro digital.
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Glossario de termos metrolagicos (VIM e VIML)

Medicao — Processo de obtencéo experimental dum ou mais valores que podem ser,
razoavelmente atribuidos a uma grandeza (VIM — 2.1)

A medicao nao se aplica a propriedades qualitativas (VIM — 2.1 Nota 1)

A medicdo implica a comparagdo de grandezas ou a contagem de
entidades (VIM — 2.1 Nota 2)

A medigdo pressupde uma descricao da grandeza que seja compativel
com o uso pretendido dum resultado de medigdo, segundo um procedimento de
medicdo e com um sistema de medigdo calibrado que opera de acordo com o
procedimento de medigéo especificado, incluindo as condigbes de medigao. (VIM — 2.1
Nota 3)

Metrologia — Ciéncia da medicao e suas aplicag¢des (VIM — 2.2)
A metrologia engloba todos os aspetos tedricos e praticos da medigéao,

qualquer que seja a incerteza de medi¢gédo e o campo de aplicagéo. (VIM — 2.2 Nota)

Método de medicao — Descrigdo genérica duma organizagao logica de operagoes

utilizadas na realizagdo duma medicao. (VIM — 2.5)

Procedimento de medig¢ao — Descricao detalhada duma medi¢cdo de acordo com um
ou mais principios de medicdo e com um dado método de medigdo, baseada num
modelo de medicao e incluindo todo calculo destinado a obtencdo dum resultado de
medicao. (VIM — 2.6)

Um procedimento de medicdo €& geralmente documentado com detalhes
suficientes para permitir que um operador realize uma medig¢ao. (VIM — 2.6 Nota 1)

Um procedimento de medigdo pode incluir uma declaragdo referente a
incerteza-alvo.(VIM — 2.6 Nota 2)

Metrologia Legal — Parte da metrologia relativa as atividades que resultam de
exigéncias regulamentares e que se aplicam as medigdes, as unidades de medida,
aos instrumentos de medicdo e aos métodos de medicdo que séo efetuados por

entidades competentes (VIML — 1.2)

Calibragdo — Operagao que estabelece, sob condigbes especificadas, num primeiro
passo, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medigao fornecidos por

padroes e as indicagdes correspondentes com as incertezas associadas; num
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segundo passo, utiliza esta informagédo para estabelecer uma relagdo visando dum
resultado de medigao a partir duma indicagao. (VIM — 2.39)

Uma calibragdo pode ser expressa por meio duma declaragédo, uma funcéo de
calibragdo, um diagrama de calibragdo, uma curva de calibragdo ou uma tabela de
calibragao. Em alguns casos, pode consistir numa corregéo aditiva ou multiplicativa da
indicagdo com uma incerteza de medi¢ao associada. (VIM — 2.39 Nota 1)

Convém ndo confundir a calibragdo com ajuste dum sistema de medigao,
frequentemente denominada de maneira impropria de “auto-calibragdo”, nem com a
verificagao da calibracdo. (VIM — 2.39 Nota 2)

Frequentemente, apenas o primeiro passo desta definigdo é entendido como
sendo calibragdo. (VIM — 2.39 Nota 3)

Verificagdo — Fornecimento de evidéncias objetiva de que um dado item satisfaz
requisitos especificados. (VIM — 2.44)

Em metrologia legal, a verificagao, conforme definida no VIML, e geralmente na
avaliagdo da conformidade, compreende o exame e a marcagao e/ou a emissao dum
certificado de verificagao para um sistema de medicéo. (VIM — 2.44 Nota 4)

A verificacdo nao deve ser confundida com calibragao. Nem toda verificagao é
uma validagao. (VIM — 2.44 Nota 5)

Ajuste — Conjunto de operagbes efetuadas num sistema de medi¢do, de modo que ele
fornecga indicagdes prescritas correspondentes a determinados valores duma grandeza
a ser medida (VIM — 3.11)

O ajuste dum sistema de medigdo nao deve ser confundido com calibracao, a
qual é um pré-requisito para o ajuste. (VIM — 3.11 Nota 2)

Ap6s um ajuste dum sistema de medicao, tal sistema geralmente deve ser
recalibrado. (VIM 3.11 Nota 3)

Ajuste de Zero — Ajuste dum sistema de medi¢do de modo que o mesmo fornega
uma indicacao igual a zero correspondente a um valor igual a zero da grandeza a ser
medida. (VIM - 3.12)

Repetibilidade — Fidelidade ou precisdo de medigdo sob um conjunto de condigdes de
repetibilidade. (VIM — 2.21)

Erro Maximo Admissivel — Valor extremo do erro de medi¢cdo, com respeito a um
valor de referéncia conhecido, admitido por especificagdes ou regulamentos para uma

dada medigao, instrumento de medigéo ou sistema de medigao. (VIM — 4.26)
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O termo “tolerdncia” n&do deve ser utilizado para designar erro maximo
admissivel. (VIM — 4.26 Nota 2)
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Certificado de Calibracao do esfigmomanometro analdgico

——

@ CATIN\

Rua dos Platanos, 197

4100-414 Porio - Porfugal Certificado de Calibracio
o et ks 2 ) LaborMet - LABORATORIO DE METROLOGIA

1649-038 Lisboa - Portugal

Data: 2014-04-02 Certificado n.”: LMP20145007457/10 Pigina 1 de 2

ISEP - Instituto Superior de Engenharia do Porto
Rua S3o Tomé
4200-485 Porto

Equipamento: Esfigmomanometro

Marca: FAZZIN ITALY Intervalo de indicagdo: 0 a 300 mmHg
Modelo: --- Divis@o: 2 mmHg

Nuamero de Série: 19907 Resolucdo: 1 mmHg

Referéncia Interna: --- Classe: ---

PRINCIPAL EQUIPAMENTO UTILIZADO:

Padrio CATIM N° Rastreabilidade
Calibrador RUSKA 7252 i 04.50675 CEM (Centro Espanhol de Metrologia)

OPERACOES EFECTUADAS:

Calibragéo segundo a norma NP EN 837-3:2003.

Foram efectuadas trés séries de medigéo no sentido crescente e decrescente de pressdo. Os valores apresentados na tabela de
resultados correspondem & média de todas as leituras.

Todas as mediges foram efectuadas em ambiente controlado a 20 °C + 2 °C e 50 % = 10 % de humidade relativa, nas instalacdes
do Porto.

O equipamento encontra-se em bom estado.

A incerteza expandida apresentada, estd expressa pela incerteza-padrdo multiplicada pelo factor k=K', o qual para uma
distribuigéo-t com vef=v'ef graus de liberdade efectivos corresponde a uma probabilidade de aproximadamente 95%. A incerteza
foi calculada de acordo com o documento EA-4/02

O IPAC ¢ um dos signatirios do Acordo de reconhecimento miituo da EA e do ILAC para calibragdes.

Data da calibracdo: 2014-04-02
Técnico // Responsavel Técnico

/1/\ —/ acreditacdo

MO003
Calibracdo

Jaime Fonseca Alexandre Lourengo

Este documento ndo pode ser reproduzido, excepto infegraimente, sem cutorizacdo por escrito do CATIM
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@ CATIN\

Rua dos Platanos, 197 - : B

AT TR & SN Certificado de Calibracio

Estrada do Pago do Lumiar -

Campus do Lumiar - Edificio @ LaborMet - LABORATORIO DE METROLOGIA

1649038 Lisboa - Portugal

Data: 2014-04-02 Certificado n.”: LMP20145007457/10 Pdgina 2 de 2
RESULTADOS:

Equipamento Erro " Vi, Incerteza Expandida Erro
mmHg mmHg mmHg % F.E.

0 0 2.05 50 +0.61 0.0
60 0 2.05 52 +0.89 0.0
120 0 2.10 27 +0.94 0.0
180 1 2.05 52 = 0.64 0.3
240 1 2.14 19 + 1.2 0.3
300 1 2.07 39 +0.83 0.3

Erro maximo de histerese: 1 mmHg

1.2
1 » 5 -
0.8
£ 06
£
£ 0.4
e 0.2
i 0 - * » <
0 60 120 180 240 300
Pressdo / mmHg

CONDICOES AMBIENTAIS:

Temperatura (°C) Humidade (%hr) Presséio Atmesférica (bar) Densidade do Ar (kg.m‘:’)
2060 520 0.9698 1170
0.9897 -
2055 + . 500 - - 0.9897 - 1.168 -
0.9896 -
250 480 - 09896 11466
OBSERVACOES:

O equipamento foi calibrado com o mostrador na vertical.
E considerada a tomada de pressdo como a referéncia do equipamento.
A unidade de presséo de acordo com o sistema internacional de unidades (SI) é o Pascal (1 mmHg = 133.3224 Pa).

Este documentc ndo pode ser reproduzido, excepto infegralmente, sem autorizacde por escrito do CATIM

70



Verificagao interna de esfigmomandémetros digitais

Certificado de calibragao do Simulador

@ CATIN\

Rua dec: Fiatancs, @7 “ .
A100A14 " Porto. & Forruol Certificado de Calibracio
o s - bl LaborMet - LABORATORIO DE METROLOGIA

1642 0G0 Lishea - Poriugal
Data; 2013-09-25 Certificado 0.’z ISEP - DFIN 2 Papina 1 de2
Institute Supcerior de Engenharia do Porin

Rua Sio Tomé
4Z0D-485 Ports, Partugal

Equipamento: Mandmetre digital

Merea: RIGEL Intervalo de indicagho: O a 200 mmHg
Modelo: LNI-SIM Divisio: .1 mmHg

Nimero de Série: 1803-1149 Resolugio: 0.1 munl g

Referéncia Interma: — Classe: ---

PFRINCHPAL EQUIPAMENTO UTILIZADO:
~ Padriiv [CATIM N Rastrcabilidade
Calibredor Rusks 7252 i | 04,50675 | CEM (Centru Ispanhol de Metologia)

|
|

Calibragdo scgundo a nonna NP BN §37-1:2003,

Forum efectuadis trés séries de medigle no sentido creacente ¢ decassoente de pressiio. Os valores apresentados ria tuhels de
resulticlos correspandem & média de todss as |eituras.

Tads as medictes fornm efectuadss eo ambiente contrelado 2 20 'C + 2°C e 50 % £ [0 % de humidade relativa, nas instalugites
o Porto,

O equipamenta cncontra-se em bam estsda.

A Incerteza expandida apresentads, estit expressa pela incerteza-padréo multiplicada pele fictor k=K', o qual para wma
distribuiglo-t com vel=vel grais de liberdade efectives coresponde a uma probabilidude de aproximadamente 95%. A incertess
fi aleulada dde scordo com o documento EA-4102

O IPAC & um dos signatirios do Acordo de reconhecimento mituo da EA ¢ do ILAC purn calibracées,

Data da caliboagan: 20130925

Técnico Responsivel Técnico

IRaC

m:radimg'
|

i MOCOY
Alexandre Lourengo l“——l""'“’

fete dacumenTt™o rao pade sar repraduzica, sxeeslo infegralranie, ser culeizogao par ezt S0 CATW

Jaime Fonseca
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@ CATINN

Rua dcs Platancs, 137

4102-414 Porto - Portugal Certiﬁcado de Calibmcﬁo
“ocly oo B a0 0 ar g
ok b e e & LaborMet - LABORATORIO DE. METROLOGIA

1047-033 Lsace - Portugal

Data: 2013.09.25 Certilicado n.": ISEP - DFIN®2 Pigina 2 de 2

Lquipamento Erro P > Inceriera Fxpandida Erro

mmHg mmMg i mmHg % F.E.
0.0 0.0 2.04 63 =0.070 0.00
40.0 03 2.52 & +0.23 0.08
R0 -0.2 232 4 10,18 .05
120.0 .1 237 8 +0.17 0.03
1600 9.3 2.52 G = .25 .08
2{X0.0 0.7 243 7 = {L2Q o018
240.0 1.1 223 Ll =0.13 028
280.0 1.5 2.43 7 =0.20 0.38
32051 1.9 237 8 10.19 0.48
360.0 2.4 3,43 7 =021 0.60
40n.0 28 121 13 L1016 0,70

Erra mixima de histerese: .2 mmHg

Erro/mmHg
o
wn

o5 20 160 200 240 280 320 380 400

PressdolmmHg

Temperatura (“C) Humidade (%hr) Pressio Atmosférica (bar) Densidade do Ar (kg.m™)
a8 850 12040 113z

e - - 5.0 100 - 1 -

N (] - 10020 - 1478 - -

0y - ©o - 12015 4%

O equipamente foi calibrado com o mastrador i verticnl,
I considerada i tomadn de presséo como & referdnela do equipament,
A unidade de pressan de seordo com o sistema internacional de unidades (S0 ¢ o Pascal {1 mmHg = 1333224 Pa).

Fate docUmen®o rda poaa sey msncwide, excaote irtegrolments, ssm autcrzaco por ascite do SATIN
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Valores obtidos para elaboragao dos graficos

Desvios (mmHg) Diferenca dos desvios (mmHg)
((Esf.Digital-Analégico)-(Esf.
Esf. Digital-Analdgico Esf. Digital-Simulador Digital-Simulador))

Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastolica

A |A Desv. A |A Desv. A A Desv. A |A Desv. A A Desv. A A Desv.
Modelos Média | Padrdo | Média | Padrdo | Média | Padrdo | Média | Padrdo | Média | Padrdo |Média | Padrdo
OMRON - M6 -2,7 1,2 7,0 3,7 3,0 2,7 -2,0 -1,8 -5,7 -1,5 9,0 5,5
OMRON - M6 -4,8 3,7 -4,7 4,8 1,0 1,3 0,0 -1,5 -5,8 2,3 -4,7 6,3
Beurer - BM -2,7 1,2 7,0 3,7 1,0 1,0 4,0 4,2 -3,7 0,2 3,0 -0,5
OMROM - M6 -2,7 1,2 7,0 1,2 1,0 0,5 1,0 1,2 -3,7 0,7 6,0 0,0
Beurer - BM -2,7 1,2 7,0 1,2 -1,0 0,0 4,0 5,3 -1,7 1,2 3,0 -4,1
OMRON - M6 -2,7 1,21 7,0 1,2 8,0 8,0 -2,0 -1,8( -10,7 -6,8 9,0 3,0
OMRON - M6 -2,7 1,2 7,0 1,2 0,0 0,0 0,0} 0,0 0,0 1,2 7,0 1,2
OMROM - M4 -2,7 1,2 7,0 1,2 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 0,0 2,2 8,0 2,2
Beurer - BM -3,3 1,6 0,5 3,1 -0,3 0,8 3,3 1,5 -3,0 0,8 -2,8 1,6
Beurer - BM -0,3 4,2 0,2 2,6 -0,7 0,8 2,8 1,3 0,3 3,4 -2,7 1,3
OMRON - M4 -1,0 3,4 -3,8 48| 11,8 10,2 -11,8 2,6 -12,8 -6,8 8,1 2,1
OMRON - M4-1 53 6,2 1,6 2,2 3,0 0,6 1,8 1,0 2,3 5,6 -0,3 1,2
OMRON - M6 -2,3 2,0 4,3 3,6 0,0 1,1 -1,2 1,0 -2,3 0,9 5,4 2,6
OMRON - M6 -2,6 2,0 4,3 44 0,3 0,5 -0,5 0,5 -2,9 1,5 4,8 3,8
OMRON - M6 1,2 3,5 -10,8 3,1 3,2 1,3 -3,0 0,0 -2,0 2,2 -7,8 3,1
OMRON - M6 7,7 9,6 -2,2 8,6 -0,5 0,5 -0,7 0,8 8,2 9,0 -1,5 7,8
OMRON - M6 0,4 2,6 -6,0 4,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 2,6 -6,0 4,0
OMRON - M6 10,8 3,71 -13,8 3,0 2,2 0,4 -2,3 0,5 8,6 3,3 -11,5 2,5
OMRON - M6 3,5 3,9 8,1 2,5 0,8 0,8 2,3 0,5 2,7 3,2 5,8 2,0
OMRON - M6 6,2 2,3 0,8 3,3 1,0 0,6 0,8 0,4 5,2 1,7 0,0 2,9
OMRON - M6 4,8 2,41 10,1 51 1,7 1,5 4,2 0,8 3,2 0,9 5,9 4,3
OMRON - M6 -1,5 2,7 5,7 4,3 1,0 1,7 2,0 0,0 -2,5 1,1 3,7 4,3
OMRON - M6 15,4 6,0 -0,8 51 4,3 0,8 0,3 0,8 11,1 5,2 -1,1 4,3
OMRON - M6 -1,8 3,6 -0,3 3,1 2,0 0,0 0,2 0,8 -3,8 3,6 -0,5 2,4
OMRON - M6 2,3 3,0 -5,3 4,8 2,7 0,5 0,7 0,5 -0,4 2,5 -5,9 4,3
OMRON - M6 2,7 3,0 8,8 3,2 0,0 0,6 0,0 0,0 2,7 2,4 8,8 3,2
OMRON - M6 2,4 2,9 5,8 3,8 0,8 1,3 1,7 1,0 1,6 1,5 4,2 2,8
OMRON - M6 3,4 2,7 6,4 2,2 1,5 0,8 0,0 0,6 1,9 1,8 6,4 1,6
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Graficos com os Modelos

dgico

7

ital_Anal

ASistdlica Esf Dig

25,0

20,0

15,0

NOYINO

INO
INO

{L-7IN - NOHINO

o o
o n
-

(8Hww) soinsag

Q
IS)

INO

a

YN - NOYINO

9N - NOYNO

9N - NOYINO

NG - Jaunag

Modelos dos esfigmomanémetros

-10,0

Vé

ogico

ital_Anal

ADiastdlica Esf Dig

20,0

15,0

10,0

9N - NOYWNO
9N - NOHINO
9N - NOHINO
TG HIALC
<=NOHINO
GIANOHNO
9N - NOHINO
9N - NOHINO
54 - NOHINO
9N - NOHINO
9N - NOHINO
IIN-=—NOAHES

9N - NOHNO ==

9N - NOHINO
9N - NOHINO
T-vIN - NOYINO

A - 194nag
Alg - Jaanag
VIN - WOHINO
9N - NOYWO
9N - NOHINO
Ag - Jainag
9N - WOYINO

g - J21nag

Ol LA

9N - NOYINO

Q Q Q
w

wn o
(8Hww) soinsaq

-10,0

-15,0

Modelos dos esfigmomandémetros

-20,0

74



igitais

dmetros di

igmomanome

Verificagao interna de esf

ital_Simulador

ASistélica Esf Dig

9N - NOJINI

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYNI

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYINI

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYIN

9N - NOYIN

T-¥IN - NOY

7N - NOYIA!

- Jainag

g - Jainag

VN - NOYIN|

- NOYW

/._

H

\l
9N - NOYINI
/V_m - Janag

9N - WOY

NG - J24nag

b 1 9N - NOYW

Tlch. 9N - NOY

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

o]

WO

o]

o]

o]

[0]

25,0

20,0

15,0

(8Hww) soinsaqg

=) o
s 0

ometros

£

dos

Madel.

imulador

ital_S

ica Esf Dig

ADiasto

Modelos dos esfigmomandmetros

0

’

15

10,0

5,0
-10,0

-15,0

-20,0

75



Verificagao interna de esfigmomandémetros digitais

Valores obtidos ao longo da realiza¢gao do trabalho

Esfigmomandémetros analégico — Esfigmomanémetro digital

OMRON - M6 44089

1 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical ol Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 115 70 115 70 117 69 0 0
115 70 -2 1
22Medicdo 110 70 110 70 112 66 0 0
110 70 -2 4
32Medigdo 112 68 112 68 115 59 0 [
112 68 -3 9
42Medigdo 110 70 110 70 115 60 0 [
110 70 -5 10
52Medicdo 110 68 110 68 112 60 0 [
110 68 -2 8
62Medicdo 110 70 110 70 112 60 0 0
110 70 -2 10
Média 111,17 69,33 111,17 69,33 113,83 62,33 0,00 0,00 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 2,04 1,03 2,04 1,03 2,14 4,13 0,00 0,00 2,04 1,03 1,21 3,69
OMRON - M6 5920217L
2 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistolical istol Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 118 67 118 67 117 78 0 0
118 67 1 -11
22Medicdo 115 65 115 65 117 74 0 0
115 65 -2 -9
32Medigdo 110 65 110 65 118 68 0 [
110 65 -8 -3
42Medicdo 111 68 111 68 118 68 0 [
111 68 -7 0
52Medicdo 112 68 112 68 117 74 0 [
112 68 -5 -6
62Medicdo 110 68 110 68 118 67 0 0
110 68 -8 1
Média 112,67 66,83 112,67 66,83 117,50 71,50 0,00 0,00 112,67 66,83 -4,83 -4,67
Desvio Padrdo 3,20 1,47 3,20 1,47 0,55 4,46 0,00 0,00 3,20 1,47 3,66 4,84
Beurer - BM 61940
3 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical istolica2 Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 118 80 118 80 119 81 0 0
115 70 -2 1
22Medicdo 110 70 110 70 113 82 0 0
110 70 -2 4
32Medigdo 119 79 119 79 117 80 0 [
112 68 -3 9
42Medicdo 110 70 110 70 113 82 0 [
110 70 -5 10
52Medicdo 111 72 111 72 114 82 0 [
110 68 -2 8
62Medicdo 118 80 118 80 115 83 0 0
110 70 -2 10
Média 114,33 75,17 114,33 75,17 115,17 81,67 0,00 0,00 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 4,41 5,00 4,41 5,00 2,40 1,03 0,00 0,00 2,04 1,03 1,21 3,69
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OMROM - M6 20100103564VF

4 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastélical | Sistélica2 | Diastdlica2 | Sistdlica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 113 60 113 60 112 68 0 0
115 70 -2 1
22Medicdo 100 64 100 64 107 67 0 0
110 70 -2 4
32Medicdo 97 70 97 70 101 67 0 [
112 68 -3 9
42Medicdo 99 72 100 73 100 75 -1 -1
110 70 -5 10
52Medicdo 112 70 112 70 100 75 0 0
110 68 -2 8
62Medicdo 112 70 115 71 -3 -1
111 68 110 70 -2 10
Média 105,50 67,67 106,17 68,00 105,17 70,00 -0,67 -0,33 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 7,56 4,63 7,99 4,94 5,56 3,90 1,21 0,52 2,04 1,03 1,21 3,69
Beurer - BM 61942
5 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M. Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistdlica2 2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 118 78 116 76 112 83 2 2
115 70 -2 1
22Medicdo 112 76 113 77 115 82 -1 -1
110 70 -2 4
32Medicdo 118 73 118 73 111 80 0 0
112 68 -3 9
42Medicdo 112 77 112 77 115 82 0 0
110 70 -5 10
52Medicdo 118 78 118 78 111 80 0 0
110 68 -2 8
62Medicdo 118 79 118 79 111 80 0 0
110 70 -2 10
Média 116,00 76,83 115,83 76,67 112,50 81,17 0,17 0,17 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 3,10 2,14 2,71 2,07 1,97 1,33 0,98 0,98 2,04 1,03 1,21 3,69
OMRON - M6 5920228L
6 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastdlical | Sistélica2 | Diastdlica2 | Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 120 80 120 80 131 83 0 0
115 70 -2 1
22Medicdo 119 79 119 79 128 80 0 0
110 70 -2 4
32Medicdo 120 78 120 78 132 81 0 [
112 68 -3 9
42Medicdo 119 79 119 79 130 84 0 0
110 70 -5 10
52Medicdo 120 78 120 78 129 82 0 0
110 68 -2 8
62Medicdo 120 78 120 78 130 84 0 [
110 70 -2 10
Média 119,67 78,67 119,67 78,67 130,00 82,33 0,00 0,00 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 0,52 0,82 0,52 0,82 1,41 1,63 0,00 0,00 2,04 1,03 1,21 3,69
OMROM - M6
7 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M. Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistdlica2 2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 68 110 68 113 62 0 [
115 70 -2 1
22Medicdo 109 67 109 67 110 70 0 0
110 70 -2 4
32Medicdo 111 68 111 68 112 71 0 0
112 68 -3 9
42Medicdo 111 68 111 68 110 70 0 0
110 70 -5 10
52Medicdo 109 67 109 67 111 72 0 0
110 68 -2 8
62Medicdo 110 68 110 68 112 71 0 0
110 70 -2 10
Média 110,00 67,67 110,00 67,67 111,33 69,33 0,00 0,00 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 0,89 0,52 0,89 0,52 1,21 3,67 0,00 0,00 2,04 1,03 1,21 3,69
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OMROM - M4
8 Esfig. Analogico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistoll Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 63 111 62 98 77 -1 1 115 70 2 1
22Medicdo 104 70 104 70 103 70 0 0 110 70 2 4
32Medicdo 110 73 110 73 109 70 0 0 112 8 3 9
42Medicdo 105 75 106 74 110 70 -1 1 110 70 . 10
52Medicdo 110 63 110 63 104 72 0 0 110 68 2 s
62Medigio 105 75 105 75 109 7n 0 0 110 70 2 10
Média 107,33 69,83 107,67 69,50 105,50 71,67 -0,33 0,33 111,17 69,33 -2,67 7,00
Desvio Padrdo 2,94 5,60 3,01 5,68 4,68 2,73 0,52 0,52 2,04 1,03 1,21 3,69
Beurer - BM Bragal Lilas
9 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 123 80 123 80 122 83 0 [ 123 80 -1 3
22Medigcdo 120 79 120 79 117 74 0 [ 120 79 -3 -5
32Medicdo 119 78 119 78 113 77 0 0 119 78 -6 -1
42Medicdo 119 78 119 78 116 81 0 0 119 78 -3 3
52Medicdo 118 80 118 80 114 81 0 0 118 80 -4 1
62Medicdo 119 78 119 78 116 80 0 0 119 78 -3 2
Média 119,7 78,8 119,7 78,8 116,3 793 0,00 0,00 119,7 78,8 -3,3 0,5
Desvio Padrdo 1,75 0,98 1,75 0,98 3,14 3,27 0,00 0,00 1,75 0,98 1,63 3,08
Beurer - BM Bragal cinzento
10 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 118 76 120 70 118 75 -2 6 119 73 -1 2
22Medigcdo 118 74 118 74 124 71 0 0 118 74 6 -3
32Medicdo 115 80 115 80 116 84 0 0 115 80 1 4
42Medicdo 120 75 120 75 120 74 0 0 120 75 0 -1
52Medicdo 117 74 117 74 110 75 0 0 117 74 -7 1
62Medicdo 115 75 115 75 114 73 0 0 115 75 -1 -2
Média 117,2 75,7 117,5 74,7 117,0 753 -0,33 1,00 117,3 75,2 -0,3 0,2
Desvio Padrdo 1,94 2,25 2,26 3,20 4,86 4,50 0,82 2,45 2,07 2,48 4,18 2,64
OMRON - M4 1623871L
1 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analdgico - Digital)
Sistélical | Di 1 tolica2 Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica
12Medicdo 112 77 112 75 115 70 0 2 112 76 3 -6
22Medicdo 113 70 111 75 110 65 2 -5 112 72,5 -2 -7,5
32Medigdo 111 75 112 77 106 67 -1 -2 1115 76 -55 -9
42Medicdo 107 69 110 70 106 67 -3 -1 108,5 69,5 -2,5 -2,5
52Medicdo 108 70 106 65 110 66 2 5 107 67,5 3 -1,5
62Medicdo 100 72 110 66 103 73 -10 6 105 69 -2 4
Média 108,5 72,2 110,2 71,3 108,3 68,0 -1,67 0,83 109,3 71,8 -1,0 -3,8
Desvio Padrdo 4,76 3,19 2,23 5,09 4,23 2,97 4,50 4,26 2,96 3,67 3,36 4,76
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OMRON - M4-1 4417916L
12 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média(analog.) A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 | Di 2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 104 75 110 75 123 76 -6 0 107 75 16 1
22Medicdo 106 70 110 69 107 70 -4 1 108 69,5 -1 0,5
32Medigdo 104 68 100 69 108 68 4 -1 102 68,5 6 -0,5
42Medicdo 104 66 103 62 108 69 1 4 103,5 64 4,5 5
52Medigcdo 100 68 106 65 110 70 -6 3 103 66,5 7 35
62Medicdo 100 67 101 69 100 68 -1 -2 100,5 68 -0,5 0
Média 103,0 69,0 105,0 68,2 109,3 70,2 -2,00 0,83 104,0 68,6 53 16
Desvio Padrdo 2,45 3,22 4,38 4,40 7,53 2,99 4,05 2,32 2,92 3,68 6,19 2,18
OMRON - M6 20131023009LG
13 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastdlical | Sistélica2 | Diastélica2 | Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 120 70 120 80 117 78 0 -10 120 75 -3 3
22Medigdo 115 70 110 70 110 81 5 0 112,5 70 -2,5 11
32Medicdo 117 70 115 70 111 75 2 0 116 70 -5 5
42Medicdo 110 65 110 70 107 69 0 -5 110 67,5 -3 15
52Medicdo 110 70 110 70 111 74 0 [ 110 70 1 4
62Medicdo 115 70 120 70 116 71 -5 0 117,5 70 -1,5 1
Média 114,5 69,2 114,2 71,7 112,0 74,7 0,33 -2,50 114,3 70,4 -2,3 4,3
Desvio Padrdo 3,94 2,04 4,92 4,08 3,79 4,41 3,27 4,18 4,14 2,46 1,99 3,63
OMRON - M6 20131023004LG
14 Esfig. Analogico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 70 110 70 109 75 0 0 110 70 -1 5
22Medicdo 105 70 100 70 102 75 5 [ 102,5 70 -0,5 5
32Medicdo 110 65 110 60 105 74 0 5 110 62,5 -5 11,5
42Medicdo 105 75 105 75 100 73 0 0 105 75 -5 -2
52Medicdo 110 70 105 70 105 73 5 0 107,5 70 -2,5 3
62Medicdo 105 65 100 70 101 71 5 -5 102,5 67,5 -1,5 35
Média 107,5 69,2 105,0 69,2 103,7 73,5 2,50 0,00 106,3 69,2 -2,6 43
Desvio Padrdo 2,74 3,76 4,47 4,92 3,33 1,52 2,74 3,16 3,45 4,08 1,99 4,36
OMRON - M6 5203757L
15 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M. Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 Sistolica Diastélica Sistélica Diastélica Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 115 80 110 80 109 67 5 0 112,5 80 -3,5 -13
22Medigdo 105 75 105 80 107 67 0 -5 105 77,5 2 -10,5
32Medicdo 105 75 100 70 103 67 5 5 102,5 72,5 0,5 -5,5
42Medicdo 105 70 100 75 107 61 5 -5 102,5 72,5 4,5 -11,5
52Medigcdo 105 75 100 70 108 63 5 5 102,5 72,5 55 -9,5
62Medicdo 105 80 105 75 103 63 0 5 105 77,5 -2 -14,5
Média 106,7 75,8 103,3 75,0 106,2 64,7 3,33 0,83 105,0 75,4 1,2 -10,8
Desvio Padrdo 4,08 3,76 4,08 4,47 2,56 2,66 2,58 4,92 3,87 3,32 3,54 3,13
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OMRON - M6 5203753L
16 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastdlical | Sistélica2 | Diastélica2 | Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 120 70 120 70 112 77 0 0 120 70 -8 7
22Medicdo 110 70 110 70 112 67 0 0 110 70 2 -3
32Medicdo 110 80 110 80 125 77 0 0 110 80 15 -3
42Medicdo 110 70 110 70 125 71 0 0 110 70 15 1
52Medigcdo 110 70 110 70 126 73 [¢] 0 110 70 16 3
62Medicdo 110 80 110 80 116 62 0 [ 110 80 6 -18
Média 111,7 733 111,7 733 119,3 71,2 0,00 0,00 111,7 733 7,7 -2,2
Desvio Padrdo 4,08 5,16 4,08 5,16 6,74 5,88 0,00 0,00 4,08 5,16 9,56 8,64
OMRON - M6 5203760 L
17 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Di 1 | Sistélica2 | Di 2 | Sistdlica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 125 75 125 75 130 73 0 [ 125 75 5 -2
22Medicdo 130 75 130 80 128 70 0 -5 130 77,5 -2 -7,5
32Medicdo 120 80 120 80 121 70 0 [ 120 80 1 -10
42Medicdo 120 75 120 80 118 70 0 -5 120 77,5 -2 -7,5
52Medigcdo 125 80 120 80 122 71 5 0 122,5 80 -0,5 -9
62Medicdo 120 70 120 70 121 70 0 0 120 70 1 0
Média 123,3 75,8 122,5 77,5 1233 70,7 0,83 -1,67 122,9 76,7 0,4 -6,0
Desvio Padrdo 4,08 3,76 4,18 4,18 4,63 1,21 2,04 2,58 4,01 3,76 2,62 4,04
OMRON - M6 5203758L
18 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de satide) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastdlical | Sistélica2 | Diastdlica2 | Sistdlica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 105 80 105 80 115 71 0 0 105 80 10 -9
22Medicdo 105 80 110 80 120 67 -5 0 107,5 80 12,5 -13
32Medicdo 105 80 110 80 119 67 -5 [ 107,5 80 11,5 -13
42Medicdo 105 80 110 80 124 63 -5 0 107,5 80 16,5 -17
52Medigcdo 110 80 110 80 118 63 0 [ 110 80 8 -17
62Medicdo 110 80 110 80 116 66 0 0 110 80 6 -14
Média 106,7 80,0 109,2 80,0 118,7 66,2 -2,50 0,00 107,9 80,0 10,8 -13,8
Desvio Padrdo 2,58 0,00 2,04 0,00 3,20 2,99 2,74 0,00 1,88 0,00 3,67 2,99
OMRON - M6 68674
19 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical | Diastdlical | Sistélicaz | Diastdlica2 | Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 112 80 112 80 119 86 0 [ 112 80 7 6
22Medigcdo 112 70 112 65 116 79 0 5 112 67,5 4 11,5
32Medicdo 112 80 112 70 118 81 0 10 112 75 6 6
42Medicdo 111 70 111 70 116 81 0 0 111 70 5 11
52Medicdo 111 78 111 70 114 81 0 8 111 74 3 7
62Medicdo 111 70 111 70 107 77 0 0 111 70 -4 7
Média 1115 74,7 111,5 70,8 115,0 80,8 0,00 3,83 111,5 72,8 35 8,1
Desvio Padrdo 0,55 5,16 0,55 4,92 4,29 2,99 0,00 4,49 0,55 4,51 3,94 2,50
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OMRON - M6 70268

20 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 ol Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 100 75 100 70 105 76 0 5 100 72,5 5 3,5
22Medicdo 100 70 100 70 107 74 0 0 100 70 7 4
32Medicdo 95 70 100 70 103 72 -5 0 97,5 70 55 2
42Medigdo 100 70 100 70 104 72 0 0 100 70 4 2
52Medicdo 90 75 90 75 95 71 0 0 90 75 5 -4
62Medicdo 95 75 90 78 103 74 5 -3 92,5 76,5 10,5 -2,5
Média 96,7 72,5 96,7 72,2 102,8 73,2 0,00 0,33 96,7 72,3 6,2 0,8
Desvio Padrdo 4,08 2,74 5,16 3,49 4,12 1,83 3,16 2,58 4,38 2,86 2,34 3,30
OMRON - M6 54345
21 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 istoll Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 65 110 50 117 73 0 15 110 57,5 7 15,5
22Medicdo 100 60 110 60 111 76 -10 0 105 60 6 16
32Medicdo 110 60 110 70 111 76 0 -10 110 65 1 11
42Medicdo 110 70 110 70 113 73 0 [ 110 70 3 3
52Medicdo 100 70 110 60 112 72 -10 10 105 65 7 7
62Medicdo 110 70 110 70 115 78 0 [ 110 70 5 8
Média 106,7 65,8 110,0 63,3 113,2 74,7 -3,33 2,50 108,3 64,6 4,8 10,1
Desvio Padrio 5,16 4,92 0,00 8,16 2,40 2,34 5,16 8,80 2,58 5,10 2,40 5,08
OMRON - M6 70267
2 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 110 70 100 70 105 73 10 0 105 70 0 3
22Medicdo 110 70 110 70 107 77 0 [ 110 70 -3 7
32Medicdo 110 70 110 65 104 77 0 5 110 67,5 -6 9,5
42Medigdo 110 65 110 65 108 76 0 0 110 65 -2 11
52Medicdo 110 70 100 60 106 69 10 10 105 65 1 4
62Medicdo 110 65 110 70 111 67 0 -5 110 67,5 1 -0,5
Média 110,0 68,3 106,7 66,7 106,8 73,2 3,33 1,67 108,3 67,5 -1,5 57
Desvio Padrdo 0,00 2,58 5,16 4,08 2,48 4,31 5,16 5,16 2,58 2,24 2,74 4,31
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OMRON - M6 45414

23 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 | Sistdlica2 | Di Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 110 78 110 75 131 79 0 3 110 76,5 21
22Medigdo 110 78 115 75 133 84 -5 3 112,5 76,5 20,5
32Medicdo 115 78 110 70 118 74 5 8 112,5 74 55
42Medicdo 105 80 110 80 124 76 -5 0 107,5 80 16,5
52Medicdo 110 78 110 75 121 71 0 3 110 76,5 11 -55
62Medicdo 110 70 110 78 128 69 0 -8 110 74 18
Média 110,0 77,0 110,8 75,5 125,8 75,5 -0,83 1,50 110,4 76,3 15,4 -0,8
Desvio Padrdo 3,16 3,52 2,04 3,39 5,85 5,47 3,76 5,32 1,88 2,21 6,04 511
OMRON - M6 4104383L
24 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 | Sistdlica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 120 75 120 80 112 75 0 -5 120 77,5 -8 -2,5
22Medicdo 130 75 130 80 130 77 0 -5 130 77,5 0 -0,5
32Medicdo 120 70 120 70 116 73 0 0 120 70 -4
42Medicdo 115 70 115 70 114 74 0 [ 115 70 -1
52Medigdo 110 75 110 80 110 75 0 -5 110 77,5 0 -2,5
62Medicdo 110 75 110 80 112 74 0 -5 110 77,5 2 3,5
Média 117,5 73,3 117,5 76,7 115,7 74,7 0,00 3,33 117,5 75,0 1,8 0,3
Desvio Padrdo 7,58 2,58 7,58 5,16 7,31 1,37 0,00 2,58 7,58 3,87 3,60 3,14
OMRON - M6 4104430L
25 Esfig. Analdgico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 Sistélica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 80 110 80 112 82 0 0 110 80 2
22Medicdo 105 75 105 75 107 74 0 0 105 75 2
32Medicdo 115 80 105 80 112 71 10 0 110 80 2
42Medicdo 100 70 105 80 100 68 -5 -10 102,5 75 -2,5
52Medicdo 100 75 100 75 103 69 0 [ 100 75 3
62Medicdo 100 75 100 80 107 67 0 -5 100 77,5 7 -10,5
Média 105,0 75,8 104,2 78,3 106,8 71,8 0,83 -2,50 104,6 77,1 2,3 -53
Desvio Padrdo 6,32 3,76 3,76 2,58 4,79 5,56 4,92 4,18 4,59 2,46 3,03 4,81
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OMRON - M6 64015

26 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 tolica2 | Di Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 100 60 100 60 105 70 0 0 100 60 5 10
22Medigdo 110 60 104 60 110 70 6 0 107 60 3 10
32Medicdo 100 55 100 55 107 69 0 [ 100 55 7 14
42Medicdo 100 65 100 64 102 71 0 1 100 64,5 2 6,5
52Medicdo 110 65 98 62 104 70 12 3 104 63,5 0 6,5
62Medicdo 104 65 108 64 105 70 -4 1 106 64,5 -1 5,5
Média 104,0 61,7 101,7 60,8 105,5 70,0 2,33 0,83 102,8 61,3 2,7 8,8
Desvio Padrdo 4,90 4,08 3,67 3,37 2,74 0,63 572 1,17 3,25 3,70 3,01 3,21
OMRON - M6 51053
27 Esfig. Analégico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 télica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 110 70 95 60 109 74 15 10 102,5 65 6,5 9
22Medicdo 104 65 100 68 104 72 4 -3 102 66,5 2 55
32Medicdo 102 64 98 62 98 70 4 2 100 63 -2 7
42Medicdo 98 70 100 68 100 73 -2 2 99 69 1 4
52Medigdo 98 70 96 60 101 75 2 10 97 65 4 10
62Medicdo 100 65 100 68 103 66 0 -3 100 66,5 3 -0,5
Média 102,0 67,3 98,2 64,3 102,5 71,7 3,83 3,00 100,1 65,8 2,4 58
Desvio Padrdo 4,56 2,94 2,23 4,08 3,83 3,27 5,95 5,87 2,01 2,02 2,87 3,80
OMRON - M6 64016
28 Esfig. Analdgico Esfig. Digital A(Técnicos de saude) Média A(M.Analégico - Digital)
Sistélical 1 tolica2 Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica Sistdlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medigdo 104 62 105 60 105 69 -1 2 104,5 61 0,5 8
22Medicdo 96 58 100 60 101 69 -4 -2 98 59 3 10
32Medicdo el 68 98 60 97 68 -8 8 94 64 3 4
42Medicdo 92 64 95 60 101 68 -3 4 93,5 62 75 6
52Medigcdo 100 60 95 60 103 65 5 [ 97,5 60 55 5
62Medicdo 100 65 98 60 100 68 2 5 99 62,5 1 55
Média 97,0 62,8 98,5 60,0 101,2 67,8 -1,50 2,83 97,8 61,4 3,4 6,4
Desvio Padrdo 5,33 3,60 3,73 0,00 2,71 1,47 4,59 3,60 3,98 1,80 2,67 2,20
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Simulador — Esfigmomanémetro digital

OMRON - M6 44089

A(Simulador - Digital
Simulador Esfig. Digital ( gita )
L o o o Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 123 78 3 )
23Medigdo 120 80 123 78 3 )
32Medigdo 120 80 122 78
2 -2
42Medigdo 120 80 123 78 3 5
52Medigdo 120 80 122 79 5 1
62Medigdo 120 80 123 78 3 5
Média 120,00 80,00 122,67 78,17 2,67 -1,83
Desvio Padrdao 0,00 0,00 0,52 0,41 0,52 0,41
OMRON - M6 5920217L
imul r - Digital
Simulador Esfig. Digital A(S ulado gita )
o o o o Sistolica Diastélica
Sistdlica |Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 120 80 122 78 ) )
23Medigdo 120 80 121 78 1 )
32Medigao 120 80 122 78 9 5
42Medigao 120 80 121 78 1 5
52Medigdo 120 80 121 79 1 1
62Medicdo 120 80 121 80 1 0
Média 120,00 80,00 121,33 78,50 1,33 -1,50
Desvio Padrao 0,00 0,00 0,52 0,84 0,52 0,84
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Beurer - BM 61940

A(Simulador - Digital)

Simulador Esfig. Digital
o o o o Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 120 86
0 6
23Medigdo 120 80 119 84
-1 4
32Medigdo 120 80 122 84
2 4
42Medigdo 120 80 122 83 5 3
52Medigdo 120 80 122 84
2 4
62Medigdo 120 80 121 84 1 4
Média 120,00 80,00 121,00 84,17 1,00 4,17
Desvio Padrdao 0,00 0,00 1,26 0,98 1,26 0,98
OMROM - M6 20100103564VF
imul r - Digital
Simulador Esfig. Digital A(S ulado gita )
o o o o Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 120 80 121 81 1 1
22Medigdo 120 80 120 81 0 1
32Medigdo 120 80 120 81 0 1
42Medigao 120 80 120 82 0 5
52Medigdo 120 80 121 81 1 1
62Medigdo 120 80 121 81 1 1
Média 120,00 80,00 120,50 81,17 0,50 1,17
Desvio Padrao 0,00 0,00 0,55 0,41 0,55 0,41
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Beurer - BM 61942

A(Simulador - Digital
Simulador Esfig. Digital ( gita )
o o o o Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 123 85 3 s
23Medigdo 120 80 120 85
0 5
32Medigdo 120 80 118 86 5 6
42Medigdo 120 80 117 86 3 6
52Medigdo 120 80 123 86
3 6
62Medigdo 120 80 119 84 1 4
Média 120,00 80,00 120,00 85,00 0,00 5,33
Desvio Padrdao 0,00 0,00 2,53 0,82 2,53 0,82
OMRON - M6 5920228L
imul r - Digital
Simulador Esfig. Digital A(S ulado gita )
o o o o Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 120 80 128 78
8 -2
22Medigdo 120 80 128 78
8 -2
32Medigdo 120 80 128 78
8 -2
42Medigao 120 80 128 78
8 -2
52Medigdo 120 80 128 79 8 1
62Medigdo 120 80 128 78
8 -2
Média 120,00 80,00 128,00 78,17 8,00 -1,83
Desvio Padrao 0,00 0,00 0,00 0,41 0,00 0,41
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OMRON - M6
Simulador Esfig. Digital A(SImulador - Digital)
o o L o Sistolica Diastélica
Sistodlica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 120 80 120 80
0 0
23Medigdo 120 80 120 80
0 0
32Medigdo 120 80 120 80
0 0
42Medicdo 120 80 120 80
0 0
52Medigdo 120 80 120 80
0 0
62Medigdo 120 80 120 80
0 0
Média 120,00 80,00 120,00 80,00 0,00 0,00
Desvio Padrdo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
OMROM - M4
imul r - Digital
Simulador Esfig. Digital A(S ulado gital)
L . o o Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastolica
12Medicdo 120 80 121 81 1 1
23Medigdo 120 80 121 81 1 1
32Medigdo 120 80 121 81 1 1
42Medicdo 120 80 121 81 1 1
52Medigdo 120 80 121 81 1 1
62Medicdo 120 80 121 81 1 1
Média 120,00 80,00 121,00 81,00 -1,00 -1,00
Desvio Padrio 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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Beurer - BM Bragal Lilas

_ S A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastélica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medicdo 120 80 120 84
0 4
22Medigdo 120 80 119 82
-1 2
32Medigdo 120 80 119 83
-1 3
42Medicdo 120 80 119 86
-1 6
52Medigdo 120 80 121 83
1 3
62Medicdo 120 80 120 82
0 2
Média 120,00 80,00 119,67 83,33 -0,33 3,33
Desvio Padrdao 0,00 0,00 0,82 1,51 0,82 1,51
Beurer - BM Bragal cinzento
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 120 83
0 3
23Medigdo 120 80 118 81
-2 1
32Medigdo 120 80 120 85
0 5
42Medicdo 120 80 119 82
-1 2
52Medigdo 120 80 120 83
0 3
62Medigdo 120 80 119 83
-1 3
Média 120,00 80,00 119,33 82,83 -0,67 2,83
Desvio Padrdo 0,00 0,00 0,82 1,33 0,82 1,33
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OMRON - M4 1623871L

, o A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastolica
12Medicdo 120 80 149 73
29 -7
22Medigdo 120 80 127 67
7 -13
32Medigdo 120 80 129 65
9 -15
43Medicdo 120 80 139 68
19 -12
52Medigao 120 80 123 68
3 -12
62Medicdo 120 80 124 68
4 -12
Média 120,00 80,00 131,83 69,00 11,83 -11,83
Desvio Padrio 0,00 0,00 10,17 2,64 10,17 2,64
OMRON - M4-1 4417916L
_ S A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistolica Diastolica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medicdo 120 80 123 83
3 3
22Medigao 120 80 122 82
2 2
32Medigdo 120 80 123 82
3 2
43Medicdo 120 80 123 80
3 0
52Medigdo 120 80 123 82
3 2
62Medicdo 120 80 124 82
4 2
Média 120,00 80,00 123,00 81,83 3,00 1,83
Desvio Padrdo 0,00 0,00 0,63 0,98 0,63 0,98
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OMRON - M6 20131023009LG

A(Simulador - Digital)

Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistodlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 120 80
0 0
22Medigdo 120 80 120 78
0 -2
32Medigdo 120 80 119 78
-1 -2
42Medicdo 120 80 122 78
2 -2
52Medigdo 120 80 120 80
0 0
62Medigdo 120 80 119 79
-1 -1
Média 120,00 80,00 120,00 78,83 0,00 -1,17
Desvio Padrao 0,00 0,00 1,10 0,98 1,10 0,98
OMRON - M6 20131023004LG
, o A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistodlica Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 120 79
0 -1
23Medigdo 120 80 121 79 1 1
32Medigdo 120 80 120 79
0 -1
42Medicdo 120 80 120 80
0 0
52Medigdo 120 80 121 80
1 0
62Medicdo 120 80 120 80
0 0
Média 120,00 80,00 120,33 79,50 0,33 -0,50
Desvio Padrao 0,00 0,00 0,52 0,55 0,52 0,55
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OMRON - M6 5203757L

A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistélica | Diastdlica Sistdlica Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medigdo 120 80 123 77 3 3
22Medicdo 120 80 125 77 5 3
32Medicdo 120 80 121 77 1 3
42Medicdo 120 80 124 77 4 3
52Medigdo 120 80 123 77 3 3
62Medicdo 120 80 123 77 3 3
Média 120,0 80,0 123,2 77,0 3,2 -3,0
Desvio Padrdo 0,0 0,0 1,3 0,0 1,3 0,0
OMRON - M6 5203753L
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistélica | Diastdlica Sistdlica Diastdlica Sistolica Diastdlica
12Medigdo 120 80 120 78 0 2
22Medicdo 120 80 120 79 0 1
32Medigdo 120 80 119 79 1 1
42Medigdo 120 80 120 80 0 0
52Medicdo 120 80 119 80 3 B
62Medicdo 120 80 119 80 1 0
Média 120,0 80,0 119,5 79,3 -0,5 -0,7
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,5 0,8 0,5 0,8
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OMRON - M6 5203760 L
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistélica | Diastolica Sistdlica Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medigdo 120 80 120 80
22Medicdo 120 80 120 80
32Medigdo 120 80 120 30
42Medigdo 120 80 120 80
52Medicdo 120 80 120 30
62Medicdo 120 80 120 80
Média 120,00 80,00 #DIV/0! #DIV/0! 120,00 80,00
Desvio Padrao 0,00 0,00 #DIV/0! #DIV/0! 0,00 0,00

OMRON - M6 5203758L
_ o A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
. o . o Sistolica Diastolica
Sistolica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 122 77 5 3
22Medigdo 120 80 122 78 ) )
32Medigdo 120 80 122 78 5 5
42Medigado 120 80 123 77 3 3
52Medicao 120 80 122 78 ) )
62Medigao 120 80 122 78 5 5
Média 120,0 80,0 122,2 77,7 2,2 2,3
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,4 0,5 0,4 0,5
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OMRON - M6 68674
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medigdo 120 80 120 82
0 2
23Medigdo 120 80 121 82
1 2
32Medigdo 120 80 121 83
1 3
42Medigao 120 80 122 82
2 2
52Medigdo 120 80 120 83
0 3
62Medigdo 120 80 121 82
1 2
Média 120,0 80,0 120,8 82,3 0,8 2,3
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,8 0,5 0,8 0,5
OMRON - M6 70268
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastolica
Sistdlica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 120 81
0 1
22Medigao 120 80 121 81
1 1
32Medigdo 120 80 121 80
1 0
42Medicdo 120 80 121 81
1 1
52Medigdo 120 80 121 81
1 1
62Medigdo 120 80 122 81
2 1
Média 120,0 80,0 121,0 80,8 1,0 0,8
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,6 0,4 0,6 0,4




Verificagao interna de esfigmomanémetros digitais

OMRON - M6 54345
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medigdo 120 80 119 84
-1 4
23Medigdo 120 80 123 85
3 5
32Medigdo 120 80 122 85
2 5
43Medicdo 120 80 122,00 84,00
2 4
52Medi¢do 120 80 123,00 83,00
3 3
62Medigdo 120 80 121,00 84,00
1 4
Média 120,0 80,0 121,7 84,2 1,7 4,2
Desvio Padrdo 0,0 0,0 1,5 0,8 1,5 0,8

OMRON - M6 70267
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastolica
Sistdlica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 119 82
-1 2
22Medigao 120 80 121 82
1 2
32Medigdo 120 80 122 82
2 2
42Medicdo 120 80 122 82
2 2
52Medigdo 120 80 119 82
-1 2
62Medigdo 120 80 123 82
3 2
Média 120,0 80,0 121,0 82,0 1,0 2,0
Desvio Padrdo 0,0 0,0 1,7 0,0 1,7 0,0
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OMRON - M6 45414
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medigdo 120 80 126 79
6 -1
23Medigdo 120 80 124 81
4 1
32Medigdo 120 80 124 80
4 0
42Medigado 120 80 124,00 80,00
4 0
52Medigdo 120 80 124,00 81,00
4 1
62Medigdo 120 80 124,00 81,00
4 1
Média 120,0 80,0 124,3 80,3 4,3 0,3
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,8 0,8 0,8 0,8
OMRON - M6 4104383L
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastolica
Sistdlica |Diastélica Sistélica Diastélica
12Medicdo 120 80 122 81
2 1
23Medigdo 120 80 122 80
2 0
32Medigdo 120 80 122 81
2 1
42Medicdo 120 80 122 79
2 -1
52Medigdo 120 80 122 80
2 0
62Medigdo 120 80 122 80
2 0
Média 120,0 80,0 122,0 80,2 2,0 0,2
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,0 0,8 0,0 0,8
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A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medicdo 120 80 122 81
2 1
23Medigdo 120 80 123 81
3 1
32Medicdo 120 80 123 81
3 1
42Medicdo 120 80 123 80
3 0
52Medigdo 120 80 123 80
3 0
62Medigdo 120 80 122 81
2 1
Média 120,0 80,0 122,7 80,7 2,7 0,7
Desvio Padrdo 0,0 0,0 0,5 0,5 0,5 0,5
OMRON - M6 64015
A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medigdo 120 80 119 80
-1 0
23Medigdo 120 80 120 80
0 0
32Medigdo 120 80 120 80
0 0
43Medicdo 120 80 121 80
1 0
52Medigdo 120 80 120 80
0 0
62Medigdo 120 80 120 80
0 0
Média 120,0 80,0 120,0 80,0 0,0 0,0
Desvio Padrao 0,0 0,0 0,6 0,0 0,6 0,0
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OMRON - M6 51053

A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistdlica Diastdlica
Sistdlica |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
12Medicdo 120 80 122 83
2 3
23Medigdo 120 80 122 81
2 1
32Medigdo 120 80 119 82
-1 2
42Medigdo 120 80 120 82
0 2
52Medigdo 120 80 120 80
0 0
62Medigdo 120 80 122 82
2 p
Média 120,0 80,0 120,8 81,7 0,8 1,7
Desvio Padrio 0,0 0,0 1,3 1,0 1,3 1,0

OMRON - M6 64016

A(Simulador - Digital)
Simulador Esfig. Digital
Sistolica Diastélica
Sistodlica |Diastdlica Sistélica Diastdlica
12Medicdo 120 80 121 80
1 0
23Medigdo 120 80 122 79
2 -1
32Medigdo 120 80 122 80
2 0
42Medicdo 120 80 120 80
0 0
52Medigdo 120 80 122 81
2 1
62Medicdo 120 80 122 80
2 0
Média 120,0 80,0 121,5 80,0 1,5 0,0
Desvio Padrio 0,0 0,0 0,8 0,6 0,8 0,6
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Procedimento para verificagao interna dos esfigmomanometros
digitais com auxilio de um manometro e estetoscépio duplo e

de um simulador

1.0bjetivo

Estabelecer a metodologia para a verificagao interna dos esfigmomandmetros.

2.Ambito

Verificagdo interna de esfigmomandmetros digitais com auxilio de um
mandémetro e estetoscopio duplo e de um simulador .

3.Documentacao de Referéncia
VIM — Vocabulario Internacional de metrologia

ISO 81060-2:2013 — Non Invasive Sphygmomanometers Part 2: Clinical
Investigation of automated measurement type

OIML R 16-2 Edition 2002 — Non-invasive automated sphygmomanometers

IEC 80601-2-30 Edition 1.0 2013-07 Amendment 1 — Medical eletrical
equipament — Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

OIML R 16-2 Edition 2002 — Non-invasive automated sphygmomanometers

4. Definigoes
4.1. Conetor tipo: “Y”

Conetor em forma de Y utilizado para que a pressao de ar que insufla o bragal
seja igual quer no esfigmomandmetro digital como no mandémetro analdgico de
referencia.

4.2. Erro Maximo Admissivel

Valor de extremo do erro de medicado com respeito a um valor de referéncia
conhecido admitindo por especificagdbes ou regulamentos para uma dada
medigao, instrumento de medi¢cao ou sistema de medicao. (VIM - 4.26)

4.3. Método de medigao auscultatério

E um método em que os chamados sons de Korotkoff sdo ouvidos através de
um estetoscopio, quando uma pressdo de compressao da artéria comprimida
lentamente diminui o aparecimento coincidindo os sons com a pressao arterial
sistdlica e diastélica com perda de pressao. (OIML - R16-2 -2.16 )

4.4. Método de medicao oscilométrico

98



Verificagao interna de esfigmomanémetros digitais

E um método em que o bracal é colocado no membro e a pressdo do bracal é
aumentada até que o fluxo de sangue na artéria € interrompido e, em seguida,
a pressao no bracgal é lentamente reduzida. (OIML - R16-2 — 2.13)

4.5. Pressao Sistolica

Valor maximo da pressao arterial resultado da contracéo do sistema ventricular.
(OIML — R16-2 — 2.10)

4.6. Pressao Diastolica

Valor minimo da pressdo arterial resultante do relaxamento do sistema
ventricular. (OIML-R16-2-2.4 )

4.7. Desvio médio
Medida de variabilidade num conjunto de dados

4.8. Repetibilidade

Fidelidade ou precisdo de medigdo sob um conjunto de condigdes de
repetibilidade

(VIM = 2.21)

5. Equipamentos
5.1. Realizagao da verificagao com manémetro e estetoscépio duplo

* Mandémetro analégico de referéncia calibrado com erro maximo
admissivel de £ 1 mmHg ;

* Estetoscopio duplo;
e Conector tipo: “Y”
* Tubos de ligagao flexiveis;

* Esfigmomandmetro digital com bracal.

5.2. Realizagao da verificagao com o simulador
* Simulador calibrado ;
e Simulador do braco;
* Conector tipo: “Y”;
* Tubos de ligagao flexiveis;

* Esfigmomandmetro digital com bragal
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6. Procedimento de Ensaio

6.1. Condigoes para a realizagao do ensaio

6.1.1.

6.1.2.

Com manoémetro e estetoscopio duplo

Manometro analdgico de referéncia mencionado no ponto 5 calibrado
anualmente;

2 técnicos especializados para realizar a medicdo pelo método
auscultatorio;

1 individuo a quem vai ser medida a pressao arterial 6 vezes pelo
método de medig¢ao auscultatorio e o método de medicéo oscilométrico.

Esfigmomandmetro digital em boas condigbes de funcionamento.

Com simulador
Simulador calibrado;

Esfigmomandmetro digital em boas condigbes de funcionamento.

6.2. Montagem do sistema de verificagao

00)®

Figura 1 — Forma como deve ser medido no individuo

Legenda:

1 — Estetoscopio duplo

2 — Esfigmomanometro de referéncia (mandmetro calibrado)

3 — Esfigmomandmetro em teste (esfigmomandmetro digital)
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7. Procedimento para verificagao dos esfigmomanoémetros digitais

7.1. Com mandmetro e estetoscopio duplo

1.

Efetuar a montagem do sistema de verificagdo mencionado no ponto
anterior;

Colocar o bragal no brago do individuo a quem vai ser medida a pressao
arterial de acordo com as indicagdes constantes no bracal (o tubo que
liga o bragal ao conetor deve ficar virado para cima);

Os técnicos especializados colocam os estetoscopios (um para cada
técnico) nos ouvidos e no brago para poderem ouvir os sons de
Korotkoff, o mandmetro deve ficar numa zona visivel para os dois
técnicos visualizarem a pressao sistélica e diastdlica;

Liga-se o esfigmomandmetro digital e inicia-se a medicdo com a
insuflacdo do bragal;

Os técnicos registam o valor da presséao sistolica e o valor da pressao
diastdlica que visualizaram no manoémetro analégico de referéncia, bem
como os valores visualizados no esfigmomanoémetro digital no Impresso
1;

Os técnicos repetem o ponto 5 deste procedimento 6 vezes para cada
esfigmomandmetro registando os valores obtidos no Impresso1.

Os esfigmomandmetros que encontrarem dentro dos limites definidos
para os erros maximos admissiveis sdo considerados Conformes, os
que se encontrarem fora dos erros maximos admissiveis sao
considerados Nao Conformes e retirados de utilizacao.

7.2. Com simulador

Efetuar a montagem do sistema de verificagdo mencionado no ponto
anterior;

Colocar o bracgal no brago no simulador do braco;

Liga-se o esfigmomandmetro digital e inicia-se a medicdo com a
insuflacdo do bragal;

Assim que terminar a medicao registar os valores visualizados no
simulador e no esfigmomanoémetro digital.

Repetir o ponto 5 deste procedimento 6 vezes para cada
esfigmomandmetro registando os valores obtidos no Impresso 1.

Os esfigmomandmetros que encontrarem dentro dos limites definidos
para os erros maximos admissiveis sdo considerados Conformes, os
que se encontrarem fora dos erros maximos admissiveis sao
considerados Nao Conformes e retirados de utilizacao.
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8. Procedimento de Analise dos Resultados

8.1. O desvio médio é calculada através da seguinte formula:
.
Xn = . X ;(psuti - Pref‘,.)

Legenda:

X, Média da diferenca dos valores medidos

Psut; - Valores medidos pelo esfigmomanémetro digital
Pref; - Valores medidos pelo esfigmomanometro analdgico
n—numero de determinagoes

Psut; - Pref;: Diferenca entre valores medidos pelo esfigmomanometro digital - valores medidos

pelo esfigmomandmetro analégico

8.2. O desvio padrao (Repetibilidade) é calculada através da seguinte
férmula:

Legenda:

S,, -Desvio Padrao dos valores medidos

X =(Psut,- - Pref;) - Diferenca entre valores medidos pelo esfigmomandmetro digital - valores

medidos pelo esfigmomandmetro analdgico

x, Média da diferenca dos valores medidos

8.3. Erros Maximos Admissiveis

8.3.1. Para o ensaio com o manémetro e estetoscépio duplo
a) Desvios médios: £ 5 mmHg;
b) Repetibilidade: 8 mmHg

8.3.2. Para o ensaio com o simulador

a) Desvios médios: £ 5 mmHg;
b) Repetibilidade: 3 mmHg
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Impresso 1 - Verificagdao de esfigmomandémetros digitais com auxilio de

um manometro e estetoscopio duplo

Identificagdo do esfigmomanémetro

Esfig. Analégico Esfig. Digital Media (Esf A(M.Digital -
Analdgico) Analégico)
Sistélical Diastdlical | Sistélica2 Diastélica2 Sistélica Diastdlica Sistélica Diastdlica Sistélica Diastélica
12Medigdo 0 0 0 0
22Medigdo 0 0 0 0
32Medicdo 0 0 0 0
42Medigdo 0 0 0 0
52Medicdo 0 0 0 0
62Medicdo 0 0 0 0
Média #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 0,0 0,0 0,0 0,0
Desvio Padrdo #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 0,0 0,0 0,0 0,0
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Impresso 2 - Verificagdao de esfigmomandémetros digitais com auxilio de

um simulador

Identificagao do esfigmomandometro

A(Digital-Simuladpr)
Simulador Esfig. Digital
Sistolica Diastdlica
Sistolica  |Diastdlica Sistdlica Diastdlica
F
12Medicao
0 0
F
228Medicao
0 0
F
32Medicado
0 0
F
42Medicao
0 0
F
52Medicdo
0 0
F
62Medicao
0 0
Média #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 0,00 0,00
Desvio Padrdo #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 0,00 0,00
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Copia parcial do Anexo técnico do Certificado de Acredita¢ao do

ISQ - L0610 Ensaios

W)
Teste REM
» . Intervalo de medigao: 10 POREDMECH
Dispositive Médico -Electrobisturis 06,EdC 2
Qs0<5000 08/2010
Incerteza: £ 5,8 %
Dispositive Médico - 2’;‘:::2‘;(} medigio: 0,5 PO.M-DM/ECH
Electrocardidgrafos, médulos " 02,EdC 2
electrocargiogréficos IOV & TV 2 o 08/2010
Incerteza: £ 2,3 %
Batimentos per Minuto
Dispositive Médico - Intervalo de medigdo: 10 PO.M-DM/ECH
Electrocardiégrafos, médulos < BPM < 320 BPM 02,EdC 2
electrocargiogréficos Incerteza: £+ (1,0 % + 0,5 08/2010
BPM)
Dispositiv Médico - Frequéncia ~_ POM-DMECH
Electrocardidgrafos, médulos Minivaio de medichac 6,5 02,EdC 2
electrocardiogréficos HzsHz =5 Hz 08/2010
Incerteza: £ 1,2 %
OXIMETRIA
Ritmo cardiaco
Dispositive Médico -Monitores de Intervalo de medigio: PO.M-DMV/ECH
sinais, vitais, medidores de pressdo 30 BPM < BPM = 200 05,EdC 2
arterial, oximetros BPM 08/2010
Incerteza: £ (1,1 % + 1,3
BPM)
Dispositive Médico -Monitores de CORRMETIA . PO.M-DM/ECH
sinais, vitais, medidores de pressdo iarvalo s adicho 05,EdC 2
: 75%s0<100 %
arterial, oximetros 08/2010
Incerteza: £ 1,3 %
PRESSAQ
Dispositive Médico -Monitores de Intervalo de medicéo: PO.M-DMV/ECH
sinais, vitais, medidores de pressdo 10 mmHg < mmiHg < 300 05.EcC 2
arterial, oximetros mmHg. 08/2010.
Incerteza: + 1 mmHg
RITMO CARDIACO
Dispositivo Médico -Monitores de Intervalo de medigdo: PO.M-DMV/ECH
sinais, vitais, medidores de pressdo 45 BPM < BPM < 162 05,EdC 2
arterial, oximetros BPM 08/2010
Incerteza: £ 1,3 BPM
CAUDAL
Intervalo de medigéo:
1 ml/n < mlh 16 mlh
Incerteza: £ (2,2 % +
0,03) ml
» Intervalo de medigdo: PO M-DM/ECH
ionizgimvo Médico -Sistemas de :6 mih s.ml /n$200miM g4 EgC 2
ncerteza: £ 1,2 % 08/2010
Intervalo de medigéo:
nttpc/ fwwa.ipac ot/ pesquisa/ficha_lac.asp?id« L0610 Pigina 3de 5
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Relatdrio de Ensaio emitido pelo ISQ de um esfigmomandmetro

digital

DM/064.2/07

Instalactes
de Oeiras

Data de emisséao:

Kac

/ acreditacdo
/‘ e £

L0610
Ensaios

Labmetro Saude
Laboratorio de Metrologia
Equipamento Clinico Hospitalar

Relatorio de Ensaio

2014-07-11 Servigo n.° EECH469/14 Pagina 1 de

Equipamento

Cliente

Data de servigo
Condicdes
ambientais

Documentos de
referéncia

Rastreabilidade

Estado do
equipamento

Resultados Encontram-se apresentados na(s) folha(s) em anexo.
A incerteza expandida apresentada, estéa expressa pela incerteza-padrao multiplicada pelo fator de
expansao k=2, o qual para uma distribuicdo normal corresponde a uma probabilidade de,
aproximadamente, 95%. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/16.
Ensaiado por Responsavel Validacao
Jorge Cardoso Luis Ferre
g‘ﬁtit.‘-‘“ﬁo de soldadura labmetro@isq.pt http://metrologia.isq.pt

Medidor de tensao arterial

Marca: Omron N.° Identificagdo: 5336
Modelo: Mé N.° Série: 5203760L
Indicagéo: Digital

Centro Hospitalar do Porto, E.P.E. - Servico de Hematologia Clinica
Largo Professor Abel Salazar
4099-001 Porto

2014-07-11

Temperatura: 23,0 °C Humidade relativa: 46,5 %

PO.M-DM/ECHO5, Ed. C, Rev. 00

Presséo, rastreado a ISQ - Laboratério de Metrologia de Presséo, Portugal.

Ritmo cardiaco em PNI, rastreado a ISQ - Laboratério de Calibragdo em Metrologia Eletrofisica,

Nao foram identificados aspetos relevantes que afetassem os resultados.

Lisboa: Av. Prof. Cavaco Silva, 33 » Taguspark » 2740-120 Oeiras * Portugal
Tels.: +351 21 422 90 34/81 86,90 20 + Fax: +351 21 422 81 02 Tels: +351 22 747 19 10/50 « Fax: +351 22 747 19 19/745 57 78

Porto: Rua do Mirante, 258 + 4415-491 Grij * Portugal

IPAC is a signatory to the EA MLA anda ILAC MRA for testing, calibration and inspection

Este documento s6 pode ser reproduzido na integra, excepto quando autorizagdo por escrito do ISQ. This document may not be reproduced other than in full, except with the prior written aproval of the issuing laboratory.

Bes e inspecdes.

0 IPAC ¢ signatéario do Acordo de Reconhecimento Mutuo da EA e do ILAC para ensaios, calibrag
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Vi~

Labmetro Saude

acreditacdo
O

L0610
Ensaios

Laboratério de Metrologia
Equipamento Clinico Hospitalar

Relatorio de Ensaio

n.° EECH469/14 Pagina 2 de 3
Pressao Nao Invasiva
PRESSAQ ARTERIAL @ 80 BPM
Valor de referéncia Valor do equipamento Erro Incerteza Especificagéo Erro %
Sistolica  Diastolica Sistolica  Diastolica Sistdlica  Diastdlica expandida cliente Espec.
200 mmHg 150 mmHg 199 mmHg 155 mmHg -1 mmHg 5 mmHg +1,3 mmHg +5 mmHg 100 %
150 mmHg 100 mmHg 148 mmHg 103 mmHg -2 mmHg 3 mmHg +1,3 mmHg +5 mmHg 60 %
120 mmHg 80 mmHg 118 mmHg 82 mmHg -2 mmHg 2 mmHg +1,3 mmHg +5 mmHg 40 %
100 mmHg 65 mmHg 99 mmHg 66 mmHg -1 mmHg 1 mmHg +1,3 mmHg +5 mmHg 20 %
80 mmHg 50 mmHg 80 mmHg 50 mmHg 0 mmHg 0 mmHg +1,3 mmHg +5 mmHg 0%
60 mmHg 30 mmHg 60 mmHg 31 mmHg 0 mmHg 1 mmHg +1,1 mmHg +5 mmHg 20 %
RITMO CARDIACO @ 120/80 mmHg
Valor de Valor do Erro Incerteza Especificagdo Erro %
referéncia equipamento expandida cliente Espec.
45 BPM 45 BPM 0 BPM +1,3 BPM +0 BPM
80 BPM 80 BPM 0 BPM +1,3 BPM +5 BPM 0 %
120 BPM 121 BPM 1 BPM +1,5 BPM +0 BPM
160 BPM 159 BPM -1 BPM +1,5 BPM +0 BPM
Bracadeira - Teste de fuga de pressao
. Valor " Incerteza Especificagcao
Bragadeira programado Taxa de fuga medida expandida EN 1060-3
- —--CM 160 mmHg 4,0 mmHg/min +1,0 mmHg/min <6 mmHg/min
Ensaiado por Responsave lidagcdo

DM/064.2/07

Jorge Cardoso

instituto de soldadura

Luis Ferre

labmetro@isq.pt

http://metrologia.isq.pt

e qualidac

Lishoa: Av. Prof. Cavaco Silva, 33 » Taguspark « 2740-120 Oeiras * Portugal
Tels: +351 21 422 90 34,/81 86,/90 20 « Fax: +351 21 422 81 02

Porto: Rua do Mirante, 258 » 4415-491 Grij6 * Portugal
Tels: +351 22 747 19 10/50 « Fax: +351 22 747 18 18/745 57 78

IPAC is a signatory to the EA MLA anda ILAC MRA for testing, calibration and inspection

Este documento s6 pode ser reproduzido na integra, excepto quando autorizagdo por escrito do ISQ. This document may not be reproduced other than in full, except with the prior written aproval of the issuing laboratory.

Oes e inspegdes.

0 IPAC é signatario do Acordo de Reconhecimento Mituo da EA e do ILAC para ensaios, calibrag
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idac

Lishoa: Av. Prof. Cavaco Siva, 33 * Taguspark » 2740-120 Oeiras * Portugal Porto: Rua do Mirante, 258 * 4415-491 Grij « Portugal

Tels: +351 21 422 90 34/81 86,90 20 « Fax +351 21 422 81 02 Tels: +351 22 747 19 10/50 + Fax: +351 22 747 19 19/745 57 78
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/I~

Anexo ao Relatdrio

n.° EECH469/14 Pagina 1 de 1
Resumo dos ensaios
TESTE RESULTADO
Pressao Néo Invasiva
PRESSAO ARTERIAL @ 80 BPM Conforme
RITMO CARDIACO @ 120/80 mmHg Nao conforme
Bragadeira - Teste de fuga de pressédo Conforme
Inspegao visual Conforme

Notas:

NA - N&o aplicavel

O resultado s6 se aplica nos pontos medidos.

A conformidade é verificada pela seguinte formula: Erro < Especificag&o.

Este documento n&o pode ser reproduzido, excepto integralmente, sem autorizagdo por escrito do ISQ.

Ensaiado por

DM/065.2/07

Jorge Cardoso

instituto de soldadura labmetro@isq.pt http://metrologia.isq.pt
equ

Lishoa: Av. Prof. Cavaco Silva, 33 « Taguspark * 2740-120 Oeiras * Portugal Porto: Rua do Mirante, 258 * 4415-491 Grijo « Portugal

Tels: +351 21 422 90 34/81 86/90 20 + Fax: +351 21 42281 02 Tels: +351 22 747 19 10/50 « Fax: +351 22 747 19 19/745 57 78
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Relatdrio da visita ao Hospital Pedro Hispano — Matosinhos e

Hospital Santo Antdnio — Porto

Hospital Pedro Hispano — Matosinhos

No dia 22 de Janeiro de 2014 reuni no Hospital Pedro Hispano em Matosinhos

pelas 17 horas com a Eng.? Ana Santana e com o Eng.° Pedro Machado sobre

os esfigmomanodmetros existentes no hospital.

Para a reuniao preparei algumas questdes tais como:

A

S -

. Quantos Esfigmomanometros existem no hospital?

Periodicidade de calibragdo dos esfigmomandmetros existentes no
hospital?

Qual o critério de aceitagao?

Como ¢ feita a analise para determinar essa periodicidade?

Fazem calibragdes internamente ou sao calibrados externamente?
Como séao declarados aprovados ou rejeitados os esfigmomandmetros?
A que é feita a calibragdo dos Esfigmomandmetros (digital — parte

elétrica, analégica — manémetro)?

8. Quantos Esfigmomandmetros tém rejeitados apds calibragao?

Quais as causas de rejeicao dos Esfigmomandmetros?

Das questdes colocadas a informacgéao obtida foi a seguinte:

1.

2.

3.

4.

No hospital existem 588 esfigmomandmetros entre eles existem
esfigmomandmetros analdgicos, digitais e monitores de sinais vitais ( foi-
me fornecido um ficheiro em Excel com os esfigmomandmetros existem)
A periodicidade de calibracao até 2013 era de 12 meses, a partir de
2014 passa a ser de 24 meses, devido a questdes financeiras.

Os critérios de aceitagao foram definidos por um cardiologista DR. Luis
Moura: até 100 mmHg, +-5% vm />100 a 200 mmHg, +-4% vm /> 200
mmHg, +- 5% vm

Nao fazem analise para determinar a periodicidade de calibracéo
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5. Os esfigmomanoémetros sao calibrados externamente pelo CATIM — o
CATIM envia um técnico ao hospital para calibrar os
esfigmomandmetros

6. Sao declarados aprovados ou rejeitados pela analise do certificado de
calibracdo e critério de aceitacao

7. A Eng.? Ana Santana ficou de me enviar alguns certificados para eu
verificar quais os parametros que o CATIM calibra.

8. Nao sabe quantos sao rejeitados

9. As causas de rejeicao dos Esfigmomandmetros sao na sua maioria por

desgaste.

Hospital Santo Anténio

No dia 23 de Janeiro de 2014 reuni no Hospital Santo Antdnio no Porto pelas
14 horas com a Eng.? Silvia Moutinho e Eng.? Ana Luisa Silva sobre os

esfigmomandmetros existentes no hospital.

Para a reunido usei as mesmas questdes que no Hospital Pedro Hispano, mas
o Hospital Santo Antonio no que se refere a calibragdo de esfigmomanometros
s6 tem 2 calibrados — 1 esfigmomandémetro de mercurio (que ja nao utilizam) e
um monitor de sinais porque foi uma exigéncia externa.

O Hospital Santo Anténio tem 718 esfigmomandmetros (monitores
multiparamétricos — 229, monitores de sinais vitais — 334, monitores de
anestesia — 89, esfigmomandmetros ndo automaticos — 56)

Nao tém critérios de aceitacdo definidos bem como periodicidades de

calibracéao.
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Calendarizagdo e Plano do Estagio/ Dissertagdo

Departamento de Mestrado em

' Fisica Engenharia de Instrumentagao e Metrologia

_— Estagio/Dissertagao
Instituto Superior de Engenharia do Porto

)

Ano lectivo: 2013/14
Titulo do Estagio:
Estudo de campo para verificagdo metroldgica de esfigmomandémetros.
Local do Estagio: Centro de Instrumentagéo e Metrologia na Saude (CIMS)
Responsaveis:Professor Joaquim Alves (Director do Curso) jaa@isep.ipp.pt

Professor Manuel Azevedo mpa@isep.ipp.pt

Eng° Carlos Sousa (Orientador pelo ISEP) cfcsousa@gmail.com

Aluno: ILDA SOFIA SILVA CANCELA (1120969) - ilda-cancela@hotmail.com

Descrigcdo do Estagio:
Levantamento das normas relativas a esfigmomandmetros analégicos e digitas.
Analise estatistica de resultados de medicdes efectuadas.
Estudo comparativo entre o que actualmente é feito no Reino Unido, Alemanha e Brasil.

O estagio esta dividido nas seguintes fases, e de acordo com o calendario em anexo:

1. Pesquisa acerca do equipamento envolvido (até final de Dezembro);
Visita aos hospitais para saber acerca dos aparelhos existentes, métodos de controlo que
sao efectuados, e dados acerca dos resultados (Hospital de S. Jodo, Hospital Pedro Hispano
e Hospital Santo Anténio);

3. Verificagdo/calibragdo de esfigmomanoémetros dos hospitais visitados;

4. Analise dos métodos de verificagdo de esfigmomandmetros no Reino Unido, na Alemanha e

no Brasil;

Elaboracgéo do relatério

Entrega do relatério;

Apresentacao Publica para mestrado.

Noo

Conhecimentos sobre:

* Calibragéo, verificagdo, confirmagao metroldgica;
* Dispositivos médicos;
* Estatistica aplicada e incertezas.

Calendarizagado das Fases do Projecto:
[ 2013 ] 2014
Fase Jan® [ Feve [ Mar® [ Abr. [ Maio [Jun. [ Jul. | Ago. | Set. [ Out.
1

NoO|ORWIN

Carlos Sousa — 20131203
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