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Precisao do Aparelho Omron HEM-705 CP na Medida de Pressao
Arterial em Grandes Estudos Epidemiologicos

Accuracy of the Omron HEM-705 CP for Blood Pressure Measurement in Large Epidemiologic Studies

Lina M. Vera-Cala'? Myriam Orostegui’, Laura I. Valencia-Angel’, Nahyr Lépez', Leonelo E. Bautista?
Departamento de Salud Publica, Universidad Industrial de Santander?, Bucaramanga - Colombia, Department of Population Health Sciences,
University of Wisconsin, School of Medicine and Public Health?, Madison - USA

Resumo

Fundamento: A medida precisa da pressao arterial (PA) é de grande importancia na pesquisa da hipertensao. No contexto
de estudos clinicos e epidemiolégicos, dispositivos oscilométricos frequentemente oferecem importantes vantagens
para superar algumas das limitacoes do método auscultatério. Embora sua acuracia tenha sido avaliada em estudos
miiltiplos no ambiente clinico, ha pouca evidéncia de seu desempenho em grandes estudos epidemiolégicos.

Objetivo: Avaliamos a precisao do Omron HEM-705-CP, um dispositivo automatico para medida de PA, quando
comparado com o método padrao auscultatério com esfigmomandmetro de merciirio em um grande estudo de coorte.

Métodos: Trés medidas auscultatérias foram obtidas, seguidas por duas mensuragoes com o dispositivo Omron em
1.084 individuos. O viés foi estimado como a média de duas medidas pelo dispositivo Omron menos a média das duas
dltimas medidas auscultatérias, com seus correspondentes limites de concordancia (LC) de 95%.

Resultados: O dispositivo Omron superestimou a pressao arterial sistélica (PAS) por 1,8 mmHg (LC:-10,1, 13,7) e
subestimou a pressao arterial diastélica (PAD) por 1,6 mmHg (LC:-12,3, 9,2). O viés foi significantemente maior em
homens. O viés na PAS aumentou com a idade e diminuiu com o nivel da PA, enquanto o viés na PAD diminuiu
com a idade e aumentou com o nivel da PA. A sensibilidade e a especificidade do dispositivo Omron para detectar
hipertensao foram 88,2% e 98,6%, respectivamente. O uso das medidas do dispositivo Omron resultou em viés minimo
na estimativa dos efeitos de varios fatores.

Conclusao: Nossos resultados demonstraram que o dispositivo Omron HEM-705-CP pode ser utilizado para medir a
PA em grandes estudos epidemiol6gicos sem comprometer a validade do estudo ou sua precisao. (Arq Bras Cardiol
2011;96(5):393-398)

Palavras-chave: Pressao arterial, equipamentos de medicao, ensaios clinicos, estudos epidemiolégicos.

Abstract

Background: Accurate measurement of blood pressure is of utmost importance in hypertension research. In the context of epidemiologic and
clinical studies, oscillometric devices offer important advantages to overcome some of the limitations of the auscultatory method. Even though their
accuracy has been evaluated in multiple studies in the clinical setting, there is little evidence of their performance in large epidemiologic studies.

Objective: We evaluated the accuracy of the Omron HEM-705-CP, an automatic device for blood pressure (BP) measurement, as compared to
the standard auscultatory method with a mercury sphygmomanometer in a large cohort study.

Methods: We made three auscultatory measurements, followed by two measurements with the Omron device in 1,084 subjects. Bias was
estimated as the average of the two Omron minus the average of the last two auscultatory measurements, with its corresponding 95% limits
of agreement (LA).

Results: The Omron overestimated systolic blood pressure (SBP) by 1.8 mmHg (LA:-10.1, 13.7) and underestimated diastolic blood pressure
(DBP) by 1.6 mmHg (LA:-12.3, 9.2). Bias was significantly larger in men. Bias in SBP increased with age and decreased with BP level, while bias
in DBP decreased with age and increased with BP level. The sensitivity and specificity of the Omron to detect hypertension were 88.2% and
98.6%, respectively. Minimum bias in the estimates of the effects of several factors resulted from the use of Omron measurements.

Conclusion: Our results showed that the Omron HEM-705-CP could be used for measuring BP in large epidemiology studies without
compromising study validity or precision. (Arq Bras Cardiol 2011;96(5):393-398)
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Introducao

A medida precisa da pressdo arterial é de grande
importancia na pesquisa da hipertensdo. Embora o método
auscultatério com esfigmomandémetro tenha sido o padrao
de ouro para a medida de pressao ha mais de um século, a
técnica tem importantes limitagdes no contexto de estudos
epidemioldgicos e clinicos'?. Primeiramente, o treinamento e
a certificagdo de examinadores para medir a pressao arterial
sao tarefas complexas e que demandam tempo. Segundo,
a acuracia do método pode ser comprometida por viés
do examinador, particularmente a preferéncia por digitos
terminais. Terceiro, existe um potencial para contaminagao
ambiental devido a derrames de mercurio. Aparelhos
automdticos de medida de pressao tem sido desenvolvidos
como forma de superar algumas das limitagées do método
auscultatério. Particularmente, aparelhos oscilométricos
oferecem importantes vantagens em grandes estudos porque
sao baratos, requerem pouco treinamento para uso, nao usam
mercdrio e limitam o potencial para viés do examinador.
Contudo, o desempenho dos aparelhos oscilométricos tem
sido variavel, e é sabido que cada aparelho deve ser avaliado
no contexto e populagao nos quais sera utilizado’. A acuracia
dos aparelhos oscilométricos foi avaliada em muiltiplos estudos
no ambiente clinico, mas ha poucas evidéncias de seu
desempenho em grandes estudos epidemiolégicos.

O objetivo deste estudo foi avaliar a acuracia do aparelho
oscilométrico Omron HEM-705 VP comparado ao método
auscultatério com esfigmomanémetro no contexto de um
grande estudo epidemiolégico.

Métodos

Este estudo foi aninhado no estudo Incidence of
Cardiovascular Diseases and their Risk Factors (INEFAC), um
estudo de coorte em uma amostragem aleatéria de individuos
de 15 a 64 anos de idade de Bucaramanga, Colombia (n
= 1.634). Utilizamos dados de 1.084 individuos com uma
circunferéncia de braco entre 25 e 32 cm que completaram
uma primeira avaliagdo de acompanhamento (= 6 anos) e
tiveram tanto medidas auscultatérias quanto oscilométricas
da pressao arterial.

As medidas de pressao arterial foram feitas entre 6 e 9
horas da manha e os participantes abstiveram-se de fumar e
se exercitar nas 12 horas anteriores ao exame. De acordo com
as diretrizes da American Heart Association®, todas as medidas
foram obtidas ap6s 5 minutos de descanso, com o participante
confortavelmente sentado, com os pés retos apoiados no chao
e as costas e brago apoiados, e com a fossa antecubital ao nivel
do coragao. A maxima insuflagdo do manguito foi calculada
adicionando-se 30 mmHg a pressao de obliteragdo do pulso,
e 0 manguito foi esvaziado a uma taxa constante de 2 a4 mm
por segundo. Todos os examinadores receberam 40 horas de
treinamento no inicio do estudo e foram certificados a cada 3
a4 meses. Eles foram supervisionados de perto por um médico
treinado para assegurar a aderéncia ao protocolo de estudo.
Os dados de pressao arterial foram analisados periodicamente
para controle de qualidade e para detectar e corrigir potenciais
desvios de protocolo. Dois examinadores independentes
fizeram medidas auscultatérias de presséo arterial em cada
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participante, seguido por duas medidas adicionais com o
Omron HEM-705 CP tiradas por um terceiro examinador.
A média das duas Gltimas medidas auscultatérias e as duas
medidas oscilométricas foram usadas na analise.

A acurécia do aparelho oscilométrico foi avaliada usando-
se os critérios de protocolo definidos pela British Hypertension
Society (BHS)** e a American Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI)?7 para validacao de
aparelhos medidores de pressao arterial. O viés foi estimado
como a média das duas medidas de aparelho Omron HEM-705
CP menos a média das duas dltimas medidas auscultatérias,
com seus correspondentes limites de concordancia (LC),
como definido por Bland e Altman®. Também calculamos o
tamanho do viés em grupos de participantes definidos pelas
caracteristicas conhecidas por estarem associadas a pressao
arterial (sexo, idade, indice de massa corporal) e utilizamos
curvas ROC para estimar a validade do Omron HEM-705 CP
na identificacdo dos participantes com hipertensao (pressao
arterial sistélica = 140 mmHg ou pressao arterial diastdlica
= 90 mmHg). Finalmente, utilizamos regressao linear e
logistica para estimar e comparar a magnitude dos efeitos da
idade, sexo e indice de massa corporal na pressao arterial e
hipertensao, ao usar medidas oscilométricas e auscultatérias.

Resultados

Em geral pouco mais de um tergo dos participantes eram
homens (n = 372; Tabela 1) e a idade média era de 42,5
anos (intervalo de confianga de 95% - 1C95%: 41,7 43,3). As
pressoes arteriais médias sistdlica e diastélica medidas com
o método auscultatério foram 117,4 (IC95%: 116,2, 118,5)
e 75.2 (IC95%: 74,6, 75,8) mmHg respectivamente. Um
total de 199 individuos (18,4%; 1C95%: 16,0, 20,7) eram
hipertensos (sistélica = 140 e/ou diastélica = 90 mmHg ou
tomando medicamentos anti-hipertensivos); 114 (10,5%)
estavam recebendo medicamento anti-hipertensivos; e 149
(13,7%) apresentaram valores de pressdo arterial dentro do
intervalo hipertensivo. As médias do indice de massa corporal,
da circunferéncia da cintura e da circunferéncia do quadril
foram 24,8 kg/m?, 77,0 cm e 95,5 cm, respectivamente.

A diferenca entre os valores de pressao arterial oscilométrica
e auscultatéria foi < 15 mmHg em 97,5% das vezes para
sistélica e 99,5% das vezes para a pressao arterial diast6lica; <

Média do indice de massa corporal e presséo arterial e
porcentagem de homens por grupo etario

Presséo arterial (mmHg)

Idade n % homens IMC*
Sistdlica Diastolica

20a29 226 36,3 235 108,1 70,3
30a39 254 299 245 109,4 734
40a49 261 34,1 25,0 1133 76,3
50 a 59 195 40,0 25,6 127,6 799
60a75 148 32,0 258 139,1 778
Todos 1.084 343 24,8 174 752

* Indice de massa corporal (kg/m?).
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10 mmHg em 90,6% das vezes para sistdlica e em 93,5% das
vezes para pressao arterial diastélica; e < 5 mmHg em 64%
das vezes para sistolica e 63,7% das vezes para pressao arterial
diastdlica. A média para as medidas oscilométricas de pressao
arterial sist6lica (119,2 mmHg) foi 1,8 mmHg mais alta que a
média das medidas auscultatérias (117,4 mmHg; p < 0,001;
Tabela 2). Ao contrario, a média das medidas oscilométricas
da pressao arterial diastélica (73,7 mmHg) foi 1,6 mmHg
mais baixa que a média das medidas auscultatérias (75,2
mmHg; p < 0,001). A diferenga entre as medidas de pressao
arterial sistélica pelos dois métodos para cada individuo foi
plotada versus sua média na Figura TA”. Esta figura mostra que
tanto a variabilidade quanto o tamanho do viés ndo tinham
relagdo com a média da pressao arterial sistdlica. Além disso,
de acordo com os limites de concordancia estimados, em
95% das vezes as diferencas entre as medidas futuras com
os dois métodos em um novo individuo ficara entre -10,1 e
13,7 mmHg. De forma similar, a Figura 1B ndao mostra um
padrdao no tamanho e variabilidade do viés nos valores da
pressao arterial diastélica como relacionado as médias dos
dois métodos. Além disso, 95% das diferengas entre os futuros
pares de medidas de pressao arterial diastélica utilizando os
dois métodos devem ficar no intervalo de -12,3 a 9,6 mmHg.

Média da pressao arterial sistolica e diastdlica e
correspondentes desvios-padrédo (DP) por método de mensuragao

Pressao Método

arterial Viés 1C95%**

(mmHg) Auscultatério Oscilométrico*

Sistélica 117,4 (19,0) 119,2 (19,5) 1,8 (1,5, 2;2)

Diastdlica 75,2 (9,9) 73,7(9,9) 16 (-1,9;,-12)

*Omron HEM-705 CP; **Intervalo de confianga de 95%.

O viés nas medidas oscilométricas foi aproximadamente
1 mmHg maior nos homens que nas mulheres, tanto para
a pressao arterial diastélica quanto para sistélica (Tabela
3). O viés na pressao arterial sistélica também pareceu
aumentar com a idade, mas nao houve um padrao claro
relacionado a idade para o viés na pressao arterial diastélica.
Da mesma forma, o viés aumentou significativamente com
o indice de massa corporal para a sist6lica, mas nao para
a pressao arterial diastélica. Finalmente, o viés na pressao
arterial sist6lica diminuiu, enquanto o viés na pressao arterial
diastélica aumentou com os quintis dos valores de pressao
arterial correspondentes.

Quando comparado com o método auscultatério, o
aparelho Omron HEM-705 CP apresentou uma sensibilidade
de 81,9% (IC95%: 74,7, 87,8) e uma especificidade de
97,6% (IC95%: 96,4, 98,4) para detectar individuos com
valores de pressao arterial dentro do intervalo hipertensivo
(pressao arterial sistélica = 140 mmHg e/ou pressao arterial
diastélica = 90 mmHg). A sensibilidade e especificidade
para detectar individuos com hipertensao (valores de pressao
arterial dentro do intervalo hipertensivo e/ou recebendo
tratamento farmacoldgico) foram 88,2% (1C95%: 82,8, 92,4)
€98,6% (IC95%: 97,6, 99,30), respectivamente. Além disso, a
proporgao de individuos corretamente classificados de acordo
com o seu estado hipertensivo, com base somente nos valores
de pressao arterial, foi de 95,2%, e a drea sob a curva ROC
foi de 0,89 (1C95%: 0,86 a 0,92).

Ao utilizar medidas obtidas com o aparelho Omron HEM
705 CP, quando comparado com o método auscultatério, os
resultados apresentaram leve viés, mas foram similarmente
precisos na estimativa dos efeitos da idade, sexo e indice
de massa corporal na pressao arterial (Tabela 4). Quando as
pressoes arteriais diastélica e sistélica foram usadas como
varidveis continuas em um modelo de regressao linear, o viés

40 60

Diferenca na PAS (O-A) (mmHg)
20

-20
1

13.7
L8
° ° 10,1
T 1 1 1 1
50 100 150 200 250

Meédia da PAS no Omron e auscultatoria (mmHg)

Concordanciamédia observada

— — — — Limites de concordancia de 95%

y = 0 é alinha de concordancia média perfeita.

Fig. 1A - Presséo arterial sistolica (PAS): diferenca entre os valores Omron e auscultatério (O-A) versus média de valores.
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Diferenga na PAD (O-A) (mmHg)

1
40 60 80 100 120
Média da PAD no Omron e auscultatoria (mmHg)

Concordanciamédiaobservada — — — — Limites de concordanciade 95%

y =0 é alinha de concordancia média perfeita.

Fig. 1B - Presséo arterial diastolica (PAD): diferenga entre os valores Omron e auscultatorio (O-A) versus média de valores.

Diferengas entre os valores de pressao arterial (PA) entre os métodos oscilométrico (Omron HEM-705 CP) e auscultatorio e limites
de concordancia de 95% por fatores associados ao nivel de PA

396

PA sistélica PA diastélica
o IJ(irrienr'ﬁ-rI‘g;})a Valor de p* concoLridn;lirtliisad:e 95% Diferenga (mmHg) Valor de p* concoLridn'clairtliisad:e 95%
Sexo
Feminino 1,4(6,2) -10,8; 13,5 -1,2(54) 117,93
Masculino 2,7(58) 0,001 -8,6; 14,0 2,2(57) 0,005 -13,3;8,9
|dade (quintis, anos)
20a29 1,0 (5,8) -10,3; 12,4 -2,1(6,0) -13,8,9,6
30a38 1,5(5,3) -9,0;12,0 -1,8(54) -12,3;88
39a45 2,2 (5,5) -8,6;12,9 -2,4(5,3) -12,9; 8,0
46 a 56 2,2(6,9) -11,3;15,8 -15(5,1) -11,6;8,5
57a75 2,3(6,8) 0,013 -11,0,15,5 0,1(5,2) <0,001 -10,2; 10,4
IMC (quintis, kg/m?)
16.2222.1 1,5 (5,5) 94;123 -1,9(5,5) -12,6;8.8
2212238 1,4 (5,8) -10,1; 12,8 -1,6(5,7) -12,8;9,6
238a255 1,8 (5,6) 9,2;12,9 -1,6(57) -12,9;9,6
255a27.3 1,9(6,1) -10,0; 13,9 -1,3(5,3) -11,6;9,0
27.3a353 25(7,2) 0,046 -11,5; 16,5 -14(52) 0,283 -11,6; 8,6
PA* (quintis, mmHg)
1 3,0(50) 6,8; 12,7 1,6 (4,8) -7,9;11,0
2 1,9(52) -8,4;12,2 -1,1(5,5) -11,9;9,7
3 1,4 (6,1) -10,4; 13,3 2,6 (5,0 -12,5,7,2
4 1,2(6,4) -11,5; 13,8 -3,3(5,0) -13,1,6,5
5 1,4 (7,4) 0,003 -13,1;16,0 -2,8(5,6) <0,001 -13,9; 8,2

IMC - indice de massa corporal; PA - press&o arterial. *Teste para tendéncia a partir de modelo de regresséo linear; 1 Desvio-padréo; 1 Valores de quintis para a PA sistélica

sdo: 84-103; 104-110; 111-117; 118-129 mmHg; e 130-211; valores de quintis para PA diastélica sdo: 46-67; 68-72; 73-77; 77,5-83; e 83,5-124 mmHg.
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Associagao entre idade, sexo e IMC com pressao arterial
sistolica, pressao arterial diastdlica e hipertensao usando os
métodos auscultatorio e oscilométrico

“Tamanhos do efeito” e intervalos de
confianga de 95%"

Omron HEM-705 CP

Auscultatério

Pressao arterial sistdlica
|dade’

7,26 (6,56; 7,96)
8,19 (6,24; 10,14)

7,49 (6,78; 8,19)
9,65 (7,68; 11,62)

Sexo masculino

indice de massa

corporalt 1,42 (0,82; 2,02)

1,65 (1,04; 2,26)

Pressé&o arterial diastdlica

|dade’

1,68 (1,28; 2,07)
6,83 (5,71: 7,94)

2,20 (1,81; 2,59)
5,84 (4,75; 6,93)

Sexo masculino

indice de massa

corporalt 1,55 (1,20; 1,89)

1,53 (1,19; 1,86)

Hipertenséo

|dadet

2,90 (2,45; 3,42)
2,41 (1,65;3,52)

3,08 (2,58; 3,68)
2,26 (1,53; 3,34)

Sexo masculino

indice de massa

corporal 1,29 (1,15; 1,46)

1,31 (1,16; 1,48)

* Para presséo sistolica e diastélica, o ‘tamanho do efeito” corresponde a
alteragdo na PA (mmHg) por alteragdo de unidade na variavel, enquanto
ajustada para as outras varidveis. Para hipertensdo, o ‘tamanho do efeito”
é 0 odds ratio multivariado ajustado por alteragdo de unidade na variavel. t
Alteragdo para 10 anos de idade; 1 Alteragdo para 2 kg/m? de IMC.

no efeito nas varidveis citadas acima foi sempre menor que 2
mmHg. Da mesma forma, um modelo de regressao logistica
com hipertensao como desfecho, mostrou que o viés nas
estimativas dos odds ratios para estas variaveis era < 6%.
Além disso, os intervalos de confianga para as estimativas dos
efeitos destas varidveis apresentaram amplitude similar para
as medidas auscultatdrias e oscilométricas.

Discussao

Nossos resultados mostram que o aparelho Omron
HEM 705 CP superestimou a pressao arterial sistélica
em 1,8 mmHg e subestimou a pressao diastélica em 1,6
mmHg quando comparadas com o método auscultatério
usando um esfigmomandmetro de merctrio. Embora sejam
estatisticamente significantes, essas diferengas sao muito
pequenas e devem ter pequeno impacto no ambiente
clinico ou nos estudos epidemioldgicos. Nossos resultados
sao consistentes com os outros estudos'®', mas nao todos os
estudos de outros aparelhos Omron'*". Também observamos
que o HEM-705 CP se qualifica como dispositivo grau A
para medidas de pressdo arterial, de acordo com o critério
de protocolo BHS'?. Este achado é consistente com aqueles
de estudos prévios deste aparelho, conduzidos em ambiente
clinico com grupos selecionados de pacientes'®'®.

Estudos prévios do aparelho Omron HEM-705 CP nao
reportaram como o viés nas medidas de pressao arterial
estava relacionado as caracteristicas dos pacientes. Neste
estudo observamos que o viés nas medidas de pressao arterial
sistélica foi maior nos homens que nas mulheres, aumentou
com a idade e com o indice de massa corporal, mas diminuiu
com niveis maiores de pressao arterial sistélica. Em contraste,
o viés nas medidas de pressao arterial diastélica foi maior
nos homens, mas ndo estava associado a idade ou indice de
massa corporal, e diminuiu com niveis maiores de pressao
arterial diastdlica. Apesar do padrao sistematico nos erros
do Omron HEM-705 CP, a magnitude do viés foi pequena,
menor que 3 mmHg para quase todos os grupos de pacientes.
Embora outros aparelhos tenham mostrado um incremento no
tamanho do viés em individuos obesos, tanto para a pressao
arterial sistélica quanto diastélica'®, nossos resultados somente
suportam este incremento para a pressao arterial sistélica.

De acordo com nossos resultados, ao utilizar o Omron
HEM-705 CP, pode-se identificar corretamente 88% de
todos os individuos com hipertensdao e 99% daqueles sem
hipertensao. Na maior parte das populagoes ocidentais, a
prevaléncia da hipertensao varia de 20% a 30%. A utilizagao
do Omron HEM-705 CP neste contexto resultard em uma
ligeira subestimagao da prevaléncia de hipertensao (18,4% se
a prevaléncia real for 20% e 27,1% se a prevaléncia real for
30%). Mais importante, a utilizagaio do Omron HEM-705 CP
resultara em um viés pequeno nas estimativas dos efeitos dos
fatores de risco relacionados a pressao arterial e hipertensao.
Particularmente, o grau de viés nas estimativas dos odd ratios
para fatores de risco conhecidos provavelmente seria menor
que a variacao tradicional de 10% nas estimativas usadas para
identificar importantes confundidores'.

Em conclusao, nossos resultados mostram que o aparelho
Omron HEM-705 CP pode ser usado para medir a pressao
arterial e detectar a hipertensao em grandes estudos
epidemiolégicos sem comprometer a validade ou precisao
do estudo.
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