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Resumo. A hipertensdo ¢ uma condi¢do cronica relacionada a diversas causas de mortalidade. Para diagnos-
tica-la e tratd-la corretamente, a medi¢do ndo invasiva da pressdo arterial ¢ imprescindivel e deve ser feita
utilizando um esfigmomanometro. No entanto, a diversidade de modelos desse instrumento disponiveis no
mercado e a facilidade de aquisicdo podem minimizar a importancia na observacao dos requisitos que devem
ser atendidos para que as medig¢des realizadas apresentem resultados confiaveis e tteis. Dessa forma, este artigo
apresenta um panorama do controle realizado no Brasil sobre os esfigmomandmetros, alguns resultados
decorrentes disso e os principais desafios que precisam ser superados para sua melhoria.
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The current situation of non-invasive blood pressure
measurement in Brazil and its challenges

Abstract. Hypertension is a chronic condition that is related to various causes of mortality. To diagnose and
treat it correctly, non-invasive measurement of blood pressure is essential and should be performed using a
sphygmomanometer. However, the diversity of models of this instrument available in the market and ease of
acquisition may downplay the importance of observing requirements that must be met for the measurements to
yield reliable and useful results. Thus, this article provides an overview of the control carried out in Brazil re-
garding sphygmomanometers, some results arising from this, and the main challenges that need to be overcome
for their improvement.
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1. A medicao néo invasiva de pressao arterial

A pressao arterial ¢ a exercida pelo sangue ao passar pelas
artérias e, por ser um sinal vital, consiste em uma medicao
amplamente realizada, tanto em ambientes hospitalares e clini-
cas como em consultorios médicos. Valores elevados de pressao
arterial (PA) tém sido tradicionalmente associados ao risco de
cardiopatia isquémica, acidente vascular encefalico (AVE),
doenga renal cronica (DRC) e mortalidade precoce.

A questdo de satde relacionada a pressao arterial, por sua
significancia, gerou movimentos de criagao de varias sociedades
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voltadas especificamente a esse assunto. No Brasil, em 1991, foi
criada a Sociedade Brasileira de Hipertensao (SBH), cuja missao
¢ estimular o intercdmbio de informacdes e a pesquisa sobre
hipertensdo arterial e moléstias cardiovasculares entre cientistas
e profissionais da satude brasileiros.

A Sociedade Brasileira de Hipertensdo (SBH), o Departa-
mento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Car-
diologia (DHA-SBC) e a Sociedade Brasileira de Nefrologia
(SBN) lancaram as Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arte-
rial 2020". O trabalho, fruto da dedicagdo de especialistas das
trés sociedades com vasta experiéncia na area, reune todo o
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conhecimento acumulado dos ultimos anos voltado para o cena-
rio nacional, sendo assim bastante completo, extenso e de grande
utilidade.

O documento Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arte-
rial 2020', em seu item 3 (Diagnostico e Classificagdo), indica
que a pressao arterial deve ser medida em toda a avaliag@o por
médicos, de qualquer especialidade, e por todos os profissionais
da saude devidamente capacitados. No entanto, exclusivamente
aos médicos cabe o diagnostico de hipertensdo arterial e seus
fenotipos, assim como a conduta relacionada a tais diagndsticos.

A necessidade do controle frequente da presséo arterial fez
com que cidaddos comuns também passassem a controlar amit-
de sua pressdo em seus domicilios, por meio de equipamentos
adquiridos no mercado, levando a um aumento da oferta de
equipamentos ¢ modelos de medidores de pressao. Esse tipo de
medigdo também foi recentemente incorporado dentro do Sis-
tema Unico de Satde (SUS) para diagnéstico de hipertensio, de
acordo com a Portaria SECTICS/MS n° 22, de maio de 2023,
que torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saide SUS, a monitorizagio residencial da pressdo ar-
terial para diagnostico de hipertensdo arterial sistémica em adul-
tos com suspeita da doenga, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Satude’.

O equipamento empregado para a medi¢ao de pressdo arte-
rial ¢ denominado esfigmomanometro, sendo os mais comuns 0s
nao invasivos, visto que a pung¢ao arterial ndo ¢ necessaria. Eles
realizam a medi¢do da pressdo através da oclusdo e liberagdo da
circulacdo de sangue pelas artérias, por meio de uma bracadeira
que envolve o membro do paciente, bomba de ar, valvula de
exaustdo e um mandmetro.

Existem varios tipos de esfigmomandmetros ndo invasi-
vos, sendo os mais usuais os mecanicos, aplicados no brago, ¢ 0s
eletronicos, nesse caso aplicados no brago ou no punho. No caso
dos esfigmomandmetros mecanicos, o mandmetro pode ser de
dois tipos: a. O Manometro de liquido manométrico consiste em
uma coluna preenchida com um liquido cuja densidade ¢ conhe-
cida, de modo que seu deslocamento dentro da coluna é propor-
cional a pressdo aplicada na bragadeira. Devido ao fato de o
liquido mais utilizado ser o mercurio, esse tipo de mandmetro
esta em desuso desde a Resolugdo da Anvisa n® 145, de 21 de
margo de 2017, que entrou em vigor em 2019 e proibiu em todo
o territorio nacional a fabricag@o, importagdo e comercializagao,
assim como o uso em servigos de satde, dos termdmetros e
esfigmomandmetros com coluna de mercurio. Essa resolugao
baseou-se na Convengdo de Minamata sobre Mercurio, firmada
pela Republica Federativa do Brasil em Kumamoto em 10 de
outubro de 2013, com o objetivo de eliminar o uso dessa subs-
tancia em diversos produtos. Em 14 de agosto de 2018, o Presi-
dente da Republica assinou o Decreto n° 94170 que promulga a
Convengdo de Minamata sobre o mercurio.

b. O Mandmetro aneroide consiste no deslocamento de um
ponteiro sobre uma escala graduada a partir da expansdo ou
retragdo de pequenas camaras de ar, conhecidas como diafrag-
mas.

Para realizar a medicdo com esfigmomandmetro meca-
nico, emprega-se o método auscultatorio, que utiliza um estetos-
copio colocado sobre a artéria braquial, distal ao manguito, para
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escutar os sons, conhecidos como de Korotkoff, ouvidos de uma
artéria ocluida & medida que a pressdo sobre ela ¢ lentamente
diminuida. Quando o manguito ¢ inflado até interromper o fluxo
arterial, nenhum som ¢ escutado no estetoscopio, mas a medida
que a artéria vai sendo descomprimida, sdo gerados os sons de
Korotkoff, pelo fluxo sanguineo pulsatil; quando a artéria estd
totalmente descomprimida, nenhum som ¢ escutado no estetos-
copio. Ha cinco fases do som de Koroktkoff**:

* Fase I: inicia-se com pulsagdes fracas (marcador da pressdo
arterial sistolica);

* Fase II: manuteng@o das pulsagdes fracas com a presenca de
sons sibilantes;

e Fase III: pulsagdes mais fortes com o desaparecimento dos
sons sibilantes;

* Fase IV: abafamento das pulsagdes;

* Fase V: interrup¢do completa do som (marcador da pressdao
arterial diastdlica).

Por sua vez, o esfigmomanometro eletronico pode ser
automatico ou semiautomatico, sendo no segundo caso neces-
sario o uso da pera. Para realizar a medigdo, emprega-se o
método oscilométrico, que consiste na medi¢ao da amplitude de
pulsos gerados no interior da bragadeira a medida que esta inflae
comprime o brago do paciente. No caso dos esfigmomandmetros
automaticos, o paciente pode realizar a medigdo sem auxilio
médico. Apos a leitura do manual de instrugdes, basta colocar o
manguito no brago, ligar o equipamento ¢ aguardar o resultado
da medicdo. Nessa categoria de instrumento também estdo in-
cluidos os relogios inteligentes (smartwatches).

A pressao arterial também pode ser medida por método
indireto, utilizando a técnica fotopletismografica, registrada no
dedo’. Nesse método, uma fonte de luz monocromatica é apli-
cada sobre o tecido do dedo, medindo-se a intensidade da luz
transmitida ou refletida, que varia de acordo com as mudangas
no volume sanguineo. Essa técnica ndo apenas possibilita a
medicdo da pressdo arterial de forma continua, mas também ¢
usada para monitorar a saturacao de oxigénio e detectar doengas
vasculares periféricas®.

A medig¢do da pressdo arterial por meio dos equipamentos
mencionados, embora a primeira vista possa parecer um proce-
dimento simples, na realidade envolve inimeras variaveis, rela-
cionadas aos equipamentos ¢ aos procedimentos de medigéo.
Além disso, a pressdo arterial de um individuo é uma condigao
multifatorial, podendo ser influenciada por fatores genéticos e
epigenéticos.

Considerando a importancia das medig¢des realizadas pelos
esfigmomandmetros para o diagndstico ¢ monitoramento da
pressao arterial, torna-se necessario o controle da qualidade dos
instrumentos disponibilizados no mercado.

2. O controle brasileiro sobre esfigmomandmetros

No Brasil, as atividades de fabricag@o, importacdo, venda,
uso e manutenc¢do de esfigmomandmetros precisam atender aos
requisitos determinados por dois 6rgaos: a Anvisa e o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).
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2.1. Controle da Vigilancia Sanitaria exercido pela
ANVISA

O controle sanitario na area da saude ¢ justificado pela
grande diversidade e pelos diferentes niveis de complexidade de
dispositivos e produtos aplicados na realiza¢do de procedimen-
tos médicos, odontologicos e fisioterapicos, assim como no
diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoramento de pa-
cientes. Todos esses dispositivos e produtos oferecem variados
graus de risco aos usuarios e aos profissionais de saude.

Para esse controle, podem ser adotadas varias estratégias,
entre as quais podemos citar a elabora¢do de normas e regula-
mentos que estabelecem regras e padrdes para a garantia da
qualidade e da seguranga dos produtos, além dos requisitos de
registro e cadastramento de tais dispositivos e produtos. No
Brasil, esse controle e essa vigilancia sdo realizados pela Anvisa.

No caso de dispositivos médicos, as regras para classifi-
cacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, os
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos
médicos estdo estabelecidos pela Anvisa na Resolugdo da Dire-
toria Colegiada RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022°. De
acordo com essa resolugdo, os esfigmomandmetros sdo classi-
ficados como dispositivos com classe de risco médio (Classe de
Risco II) e estao sujeitos a notificag@o, pois sdo dispositivos nao
invasivos que, de alguma forma, entram em contato com a pele
dos usuarios.

No entanto, a RDC n° 27, de 21 de junho de 2011,
estabelece a obrigatoriedade da certificagdo de equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria, incluindo os esfigmomano-
metros. Essa certificagdo ¢ regida, basicamente, pela Portaria
Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020"", que estabelece os
requisitos de avaliacdo da conformidade e pela Instrugdo Nor-
mativa da Anvisa n° 49, de 22 de novembro de 2019'2, que
estabelece a lista de normas técnicas que devem ser atendidas
por cada produto, sendo que no caso de esfigmomanometros
aplica-se a norma ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-30"".

Uma vez que o modelo de esfigmomanometro atenda aos
requisitos da certificacdo, o fabricante ou o importador deve
juntar a documentacdo necessaria e solicitar a Anvisa o registro.
Ao ser concedido, permite a fabricagdo ou importagdo dos lotes
que serdo comercializados. Enquanto o registro for valido, o
fabricante ou importador passa por avaliagdes periddicas refe-
rentes ao processo de fabricagdo e os instrumentos vendidos e
em uso no pais sdo monitorados por meio da Tecnovigilancia'?,
que consiste em um sistema de vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para a saude na fase de pos-comer-
cializagdo.

2.2. Controle metrologico legal exercido pelo Inmetro

O controle exercido pela Anvisa baseia-se em um conjunto
de normas técnicas da série ISO/IEC 80601, referentes a equipa-
mentos eletromédicos'’, que apresentam requisitos voltados a
seguranca basica e ao desempenho essencial. Essas duas caracte-
risticas referem-se a auséncia de riscos inaceitdveis que possam
resultar em danos fisicos ao paciente ou operador causados pelo
equipamento.
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Contudo, o esfigmomanodmetro ¢ um instrumento de me-
dicdo cujo resultado ¢é utilizado como base para a decisdo de um
diagnostico ou monitoramento. Ou seja, se esse resultado nao
refletir a verdadeira condig@o do paciente, um tratamento desne-
cessario pode ser realizado ou uma interven¢ao médica necessa-
ria pode deixar de ocorrer. Portanto, o erro de medi¢ao ¢ uma
caracteristica intrinseca que também pode causar dano ao paci-
ente, mas de maneira indireta. Para avaliar o desempenho metro-
logico dos esfigmomandometros, o Inmetro estabeleceu um con-
trole legal, atualmente descrito pelo Regulamento Técnico
Metrolégico (RTM) anexo a Portaria Inmetro n° 341, de 09 de
agosto de 2021'®. Esse regulamento estabelece que os esfigmo-
manodmetros devem ser construidos com materiais adequados e
possuir caracteristicas capazes de assegurar a confiabilidade
metroldgica das medicdes feitas por eles. Além disso, o desem-
penho dos esfigmomandmetros deve atender a erros maximos
admissiveis, considerando requisitos relacionados a bragadeira,
a valvula de deflagdo, ao dispositivo indicador, a influéncia de
temperatura ¢ umidade e a choques mecanicos, bem como a
varios outros requisitos especificos para os esfigmomanometros
eletronicos e mecanicos, respectivamente. Essas informagoes
devem estar presentes nos equipamentos e nos manuais de ope-
racao dos mesmos.

O regulamento também estabelece o controle em cada fase
da vida util do esfigmomanometro. Antes de iniciar a venda em
territério nacional, o requerente (fabricante ou importador) deve
submeter o instrumento ao Inmetro para Avaliagdo do Modelo.
Caso seja aprovado, ele recebe uma marca de Aprovacao de
Modelo e a fabrica¢do ou importacdo pode ser realizada. Cada
unidade fabricada ou importada sé pode ser colocada no merca-
do apo6s a checagem do atendimento a alguns requisitos (Verifi-
cacdo Inicial). Uma vez vendido, o esfigmomandmetro deve
passar por uma avaliagdo anual (Verificagdo Periddica) ou toda
vez que passar por alguma manutencao (Verificagdo Apods Repa-
ro). Ambas as verificagdes sdo realizadas pelos 6rgaos delega-
dos do Inmetro, que atuam em todos os estados da federacao.

De acordo com dados disponiveis no enderego eletronico
do Inmetro'”, de 2017 até margo de 2023, foram publicadas 46
portarias de aprovagao de modelos de esfigmomanometros, con-
forme indicado no Quadro 1. No entanto, o nimero de modelos
aprovados foi de 56, considerando que em alguns casos sdo
aprovados mais de um modelo em uma Unica portaria.

Para se ter uma ideia da importancia desse controle, um
estudo conduzido por Faria e Santos' no periodo de 2018 a
2020, publicado em 2021, revelou que 46% dos esfigmoma-
ndmetros submetidos a Avaliagdo de Modelo nesse periodo
foram reprovados. Além disso, os autores observam que, caso
ndo houvesse esse tipo de controle metrologico, praticamente
metade dos modelos comercializados no pais durante esse perio-
do estaria em desacordo com as recomendagdes da Organizacao
Internacional de Metrologia Legal (OIML), que normalmente
s30 a base dos Regulamentos Técnicos Metrologicos.

As reprovagdes ocorreram devido a ndo conformidades em
relagio aos requisitos presentes no RTM'. Faria ¢ Santos'®
destacam como motivos frequentes a ndo corre¢do das nao
conformidades pelo requerente da avaliagdo dentro do prazo
estipulado e as ndo conformidades encontradas nos relatorios de
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Quadro 1 - Numero de portarias de aprovagio de modelos de esfigmomandmetros néo invasivos emitidas no Brasil entre 2017 e margo de 2023"".

Ano Origem Modo de pressurizacio Meétodo de medicao Numero de portarias publicadas
2017 China Brasil, EUA e Japdo Automatico Oscilométrico 5
2018 China, Alemanha e Brasil Manual e automatico Auscultatério (mecanico e 14
aneroide) e oscilométrico
2019 China e Brasil Manual e automatico Auscultatdrio (mecanico e 6
aneroide) e oscilométrico
2020 China e Japao/Vietna Automatico Oscilométrico 12
2021 EUA, China e Japao/Vietna Automatico Auscultatorio e oscilométrico
2022 China Automatico Oscilométrico
2023 China Adulto Oscilométrico 1

investiga¢do clinica, necessarios para demonstrar que o instru-
mento consegue realizar a medi¢do em diferentes tipos de pa-
cientes.

Além desse controle, o Inmetro também promove ag¢des de
conscientiza¢ao, como a publica¢cdo do Guia Medidores de Pres-
sdo Arterial"®, que oferece orientagdes bésicas para a compra e
uso de esfigmomandmetros, incluindo a recomendagdo de ler
atentamente os manuais dos equipamentos fornecidos pelos fa-
bricantes.

3. Os principais desafios

A medi¢@o ndo invasiva da pressdo arterial apresenta al-
guns desafios por medir uma grandeza vinculada ao corpo hu-
mano. O erro de medigdo de um esfigmomandmetro s6 pode ser
adequadamente avaliado por meio de uma investigagao clinica,
que consiste em uma analise estatistica do seu comportamento
diante de um grupo de pacientes ou voluntarios. Contudo, esse
processo ¢ complexo, demorado e custoso, o que inviabiliza sua
execugdo de forma rotineira.

Simuladores de pressao arterial disponiveis no mercado
podem ser utilizados para calibracdo de esfigmomandmetros,
desde que sua rastreabilidade e exatidao de medi¢cdo sejam
asseguradas. Sem isso, o simulador apenas avalia a capacidade
do sensor de pressao de indicar a pressdo corretamente, sem
verificar outros componentes do dispositivo, como o software
responsavel pelo calculo dos valores de pressio arterial”®. A
situacgdo torna-se ainda mais complexa quando se consideram os
dispositivos wearables. Devido a miniaturizagdo e a evolugdo da
inteligéncia artificial, esses equipamentos tém incorporado di-
versas fungdes, incluindo a medi¢do de pressdo arterial nao
invasiva por métodos que exigem novas solucdes para avaliar o
erro de medi¢do. Para enfrentar esses desafios, é necessario o
desenvolvimento de estudos e pesquisas com objetivos claros,
geralmente envolvendo equipes multidisciplinares.

O avango tecnoldgico trouxe os dispositivos automati-
zados para medi¢do da pressdo arterial, substituindo os métodos
manuais de medida auscultatéria por esfigmomandmetros de
mercurio. Como esse processo se iniciou na década de 1970, as
fontes de erro associadas a esses medidores sio conhecidas®'.
Também houve uma preocupacdo constante em compreender
melhor os equipamentos medidores de pressao. Recentemente, a
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European Society of Hypertension® relacionou recomendagdes
para o desenho e funcdes ideais de diferentes tipos de dispo-
sitivos de medi¢do de pressdo arterial utilizados em praticas
clinicas. O objetivo dessas recomendacdes de consenso ¢ forne-
cer aos fabricantes de medidores de pressao requisitos conside-
rados obrigatorios ou opcionais por especialistas clinicos
envolvidos na deteccdo e manejo da hipertensdo, além de for-
necer elementos ao pessoal administrativo de satide envolvido
no fornecimento e compra de medidores de pressdo para reco-
mendar os equipamentos mais adequados.

O progresso tecnoldgico nessa area também procura me-
lhorar ou eliminar questdes que eventualmente sdo fontes de erro
em aparelhos de medicao de pressdo, como ¢ o caso do advento
de medidores sem manguito, o que eliminaria os erros relacio-
nados ao uso de um manguito inadequado ou ao seu posiciona-
mento errado. Por outro lado, para um avango tecnoldgico
tornar-se uma realidade aplicavel, precisa gerar dados metrolo-
gicamente confidveis. Em rela¢ao aos medidores sem manguito,
varios aspectos ainda ndo foram abordados adequadamente,
além de haver uma preocupagio sobre sua precisdo™. Em rela-
¢do a eles, a European Society of Hypertension™ ressalta a
complexidade de validacao de aparelhos desse tipo e a necessi-
dade de adaptar suas fungdes e calibragdo para garantir que
apenas dispositivos precisos sejam utilizados na avaliacdo e no
tratamento da hipertensdo.

Na area da satide, ¢ importante ter em mente que a introdu-
¢do de avangos tecnologicos em medi¢des deve estar relacio-
nada a sua confiabilidade metroldgica, o que representa um
grande desafio.

4. Conclusao

A pressdo arterial ¢ uma medida clinica fundamental, ndo
apenas para avaliacdes diagnosticas, mas também para a inves-
tigacdo cientifica. Portanto, ¢ imprescindivel garantir que os
valores fornecidos pelos equipamentos medidores de pressao
apresentem confiabilidade metrologica para o uso a que se
destinam.

Os desenvolvimentos tecnoldgicos introduzidos em esfig-
momandmetros levaram a equipamentos mais complexos em
termos de calibra¢do e confiabilidade de medigdes. O uso de
softwares e inteligéncia artificial tem possibilitado uma inter-
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face mais amigavel entre o equipamento e o usudrio, permitindo
a incorporagdo de outras funcdes, porém exigindo uma ade-
quacdo dos mecanismos de controle metrologico legal. Isso
dependera de experimentos cientificamente desenhados, utili-
zando técnicas modernas como inteligéncia artificial, big data e
machine learning.
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