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Resumo

A monitorizag8o residencial da pressdo arterial
(MRPA) é um método relativamente novo, mas que tem
sido alvo de interesse crescente, tanto na prética diaria
como em pesquisas clinicas envolvendo farmacos anti-
hipertensivos.

Osdiversosmétodosde medidade PA ndo seexcluem,
mas se complementam. Em relacdo a medida de
consultério, aMRPA disponibilizaum nimero maior de
medidas, ndo estasujeitaao efeito placebo ou ao efeito do
avental branco, levando a menor variabilidade e maior
precisdo. Em comparacdo com a monitorizagdo ambu-
latorial da pressdo arterial (MAPA), apresenta menor
custo e maior praticidade, podendo ser utilizada por
periodos mais longos. Porém, ndo fornece informacdes
sobre aPA durante o sono, nem determinaarelagéo vale-

pico do anti-hipertensivo. A MRPA permite apenas a
avaliagdo do efeito residua de um farmaco, cal culando-
se ataxa de decréscimo de PA vespertina/matinal.

E fundamental que os equipamentos utilizados sejam
validados, conforme critérios rigidos bem estabel ecidos.
N&o existe ainda padronizacdo do melhor protocolo de
uso daMRPA em pesquisas clinicas, mas autilizagdo de
duas séries de medidas (manha e noite) parece ser ade-
quada.

Conclui-se, entdo, que a aplicacdo daMRPA encontra
subsidios em sua praticidade, baixo custo e étima repro-
dutibilidade, aumentando o poder do estudo em demons-
trar significanciaestatisticaem popul agdes menoresecom
pequenas diferencas de presso arteria entre 0s grupos.
Esse método deverd, portanto, ser utilizado com maior
freqliéncia nos ensai os clinicos de anti-hipertensivos.
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I ntroducao

A monitorizagdo residencial da
pressdoarterial (MRPA) temsidoavo

de crescente interesse como instru-
mento auxiliar no manejo da hiper-
tensdo arterial sistémica (HAS), e
numerosos estudos e diretrizes vém

tentando normatizar o seu usol4 A
MRPA apresenta vantagens e limi-
tagdes bem estabel ecidas em relagéo
a medida do consultorio e a moni-
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torizacdo ambulatorial da pressao
arterial (MAPA), como demonstra a
tabela 1.

Diante do grande nimero de apa-
relhosdisponiveisno mercado, alguns
cuidados devem ser tomados para
garantir maior acuracia as medidas,
em especial a utilizac&o de dispositi-
vosvalidadospelasnormasdaBritish
Hypertension Society (BHS) e/ou da
USAssociationfor the Advancement
of Medical Instruments (AAMI).

Os valores gque tém sido consi-
derados como limite de normalidade
sd0 135 mmHg paraa PA sistdlicae
85mmHg paraaPA diastolica®. Toda
via, apesar daMRPA predizer |esbes
de 6rgéos-alvo, faltam ainda estudos
prospectivos definitivos que correla-
cionem estes valores de referéncia
com end points cardiovascul ares®>”.
O estudo HOMED-BP, atualmente
em andamento, esta avaliando o
tratamento anti-hi pertensivo baseado
em medidas residenciais e pretende
determinar o nivel pressorico que se
correlaciona com menor risco de
eventos cardiovasculares®.

Além de sua utilidade na pratica
diéria, abordadaemoutro artigo desta
mesmarevista, aM RPA tem sedesta-
cado na literatura médica como
método deafericdodaPA em pesquisa

clinica, apesar de seu pouco uso até o
momento nesta situacdo®® L Vérios
estudos demonstraram vantagens na
utilizacdo da MRPA guando compa-
rada com a medida do consultério e
aécomaMAPA, apontando umnovo
papel paraa MRPA.

A MRPA na pesquisa
clinica

A padronizacdo da MRPA na
pesquisa clinica ainda ndo esta bem
definida. A maioria dos estudos rea-
lizaduasoutrésmedidasresidenciais
consecutivas, pela manha e a noite.
As afericOes sdo feitas apds 2 a 5
minutosde descanso, evitando o hora-
riodasrefeicoes. Algunsestudosava-
liamapressdo arterial sempreno mes-
mo horério do dia, outros antes da
tomada da droga e ap6s 12 horas, e
outrosao levantar-seeantesdo jantar.
Medidascom valoresimprovaveisde
PA geramente sdo descartadas por
serem consideradas pouco confiavels.
As medidas do primeiro diatambém
s80 excluidas da andlise por estarem
mais sujeitas a erros, prejudicando a
reprodutibilidade do método251213,

Emrelagdo ao nimero dediasana-
lisados, a média das medidas de dois

Tabela 1—Principaisvantagens e limitacdes da M RPA

Vantagens
* maior nimero de medidas
* maior reprodutibilidade

* gfasta o risco de hipertensio do
avental branco

» menor influéncia do observador
e do ambiente

» menor nimero de visitas médicas

« boa aceitabilidade pel o paciente
» melhor adesdo ao tratamento
* menor custo

* maior correlagdo com lesdes
de dérgdos-avo

Limitacdes

« poucos aparel hos validados

* impossibilidade de medir a PA
durante o sono

* requer orientacdo ao paciente paraa
utilizacdo correta do aparelho

* paciente pode omitir valores
extremos de PA

« alteracdo do esquema terapéutico pelo
paciente, diante dos valores de
PA medidos

* poucos estudos sobre valores de
referénciae valor prognostico

Adaptado de: 1V Diretrizes Brasileiras de Hipertensao Arterial e | Diretrizes para Uso da Monitorizaggo

Residencial da Pressfo Arterial®.

dias parecetambém garantir maior re-
produtibilidade queadeum nicodia,
havendo pouca vantagem em utilizar
periodos maisprolongados'?4. Deve-
sedar preferénciaa utilizacdo de apa-
relhos eletronicos digitais validados
semi-automaticos ou automaticos de
brago, mais precisos e de utilizacdo
maisfacil’. Outramedidaquegarante
maior confiabilidade asinformactesé
0 uso de aparelhos com registro e
armazenamento automaticos das
medidasdePA, evitando aomissdo de
valores considerados errados pelo
paciente, principalmenteval oresmuito
atos ou baixos®™.

OrientacOes ao paciente

As orientagbes ao paciente ou
familiar para a utilizac8o correta do
equipamento sdo simples, porém
devem ser feitas com cuidado’s. No
NOSSO servico, temos realizado estas
orientagdes da seguinte forma:

* verbalmente;

» demonstrag&o na primeirame-

dida;

* 0 paciente faz a medida sob su-

pervisdo profissional;

* orientagOes por escrito.

Noquadro 1 estdo descritosexem-
plos de orientacBes escritas que po-
dem ser entregues ao paciente ou
familiares. Achamosimportanteres-
saltar que essas orientacdes podem
variar tanto na forma de utilizacéo
do aparelho quanto no nimero de
medidas.

Em nossos protocolos clinicos,
essas orientacOes tém sido fornecidas
geramentepelaenfermeira. Emgeral,
temosutilizado trés sériesdemedidas,
nostrés periodos do dia (manhg, tarde
e noite). Em cada série sdo realizadas
trés medidas de PA com intervalo de,
aproximadamente, 5 minutos entre
elas, perfazendo um total de nove
medidasao dia. A duracdo do exameé
de trés dias consecutivos.
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Atuamente estamos avaliando a
utilizagdo de duas séries de trés me-
didas, umapelamanhaeoutraanoite,
também durante trés dias. Como em
muitos estudos, as medidas do pri-
meiro dia sdo descartadas para evitar
areacdo de aarme.

O paciente é solicitado a realizar
as medidas na posi¢do sentada, nos
mesmos horariosnostrésdiasde exa-
me, fazer 5 minutos de repouso antes
da primeira medida, além de evitar
medir logo apos as refei¢bes prin-
cipais ou atividades fisicas intensas.
Temos obtido um grau elevado de
sucesso na obtencdo das medidas,
mesmo em paci entes i dosos.

Aproveitamento das
medidas de PA

Um dos fatores que determina a
aplicabilidade de um instrumento de
medida de PA é sua capacidade de
realizar medidas precisas, garantindo
um aproveitamento da maioria dos
dados obtidos. Dessaforma, medidas
realizadas pelaMRPA e pelaMAPA
com baixa probabilidade de serem
verdadeiras, como PA diastdlica< 40
ou= 140 mmHg, PA sistélica< 70 ou
> 250 mmHg e pressdo de pulso < 10
mmHg ndo sdo consideradas vélidas
e devem ser descartadas da andlise
dos dados?. Em pesquisa clinica,
instrumentos que obtenham melhor
aproveitamento das medidas de PA
diminuem o nimero de pacientes e
de medidas necessarias para testar
um farmaco.

Um edudo com 229 pacientes
comparou o aproveitamento das me-
didas de PA de consultério com a
MRPA eaMAPA paraaavaliacdode
dois farmacos anti-hipertensivos”.
Foramrealizadasmedidasde PA apos
um periodo de uso de placebo e apos
o tratamento ativo, sendo que 98%
dospacientesrealizaram corretamente
as sei's medidas programadas de PA
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Quadro 1 —Exemplosdeinstrucdes ao paciente e/ou familiar

Obs.: Note que pode haver diferencas conforme o protocolo utilizado e a marca e
modelo de aparelho.

INSTRUGCOES PARA AUTOMEDIDA DA PRESSAO

Nome:

1) Fazer 3 séries de medidas ao dia, nos periodos da manhd, tarde e noite.
2) Em cada periodo fazer 3 medidas, com intervalo de 5 minutos entre elas.
3) Redlizar as medidas meia hora antes ou 2 horas apos as refeicdes.

4) Procure fazer as medidas no mesmo horario do dia.

5) Fique sentado(a) durante 5 minutos descansando.

6) Faca entdo trés medidas, com intervalo de 5 minutos entre elas.

Obs.: 1) Nunca use o aparelho em outras pessoas.
Obs.: 2) N&o é necessario anotar os valores de pressao.

Devolver o aparelhonodia: /|

Duvidas pelo tel. Falar com:
Dia Periodo 3 medidas
Manha 3 medidas
Tarde 3 medidas
Noite 3 medidas
Manha 3 medidas
Tarde 3 medidas
Noite 3 medidas
Manha 3 medidas
Tarde 3 medidas
Noite 3 medidas
Manha 3 medidas
Tarde 3 medidas
Noite 3 medidas
Manha 3 medidas
Tarde 3 medidas
Noite 3 medidas

)
2)
3
4)

5

6)

I nstrucdes ao paciente r efer entes ao apar elho de automedida:
Evite comer, beber, fumar ou se exercitar por pelo menos 30 minutos antes de
realizar amedida.
Asmedidasdevem ser realizadasem um lugar quieto e vocé deve estar em posicdo
sentada e relaxada.
Sente-se em uma cadeira e cologue seu brago sobre uma mesa de modo que o
manguito sgja mantido no mesmo nivel do coragao.
O bot&o pressure value preset deve estar sempre na posi¢ao auto.
Cologue 0 manguito sempre no braco esquerdo, deixando-o justo e ndo apertado.
Certifique-se de que alinhaverde do manguito estejanafaceinternado antebraco
e dois dedos acima da dobra interna do cotovelo.
Relaxe seu brago e vire sua palma da mé&o para cima.
No horario correto, aperteo botdo ON/OFF/START parainiciar, ndo aperte outros

botdes )
continua
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continuagéo do quadro 1
As medidas seréo feitas obedecendo a seguinte rotina:
- Periodo da manhéa 3 medidas (com interval os de 5 minutos)
- Periodo datarde: 3 medidas (com intervalos de 5 minutos)
- Periodo da noite: 3 medidas (com interval os de 5 minutos)
8) Quando o aparelho estiver pronto parainiciar amedida, o simbolo [J aparecerano
monitor indicando que o aparelho esta pronto para medicéo.
9) Parainiciar amedidapressione o botao ON/OFF/START novamente. O aparelho
automaticamente inflaréd 0 manguito.
10) Durante a medida mantenha-se parado e ndo converse.

11) Uma vez que o valor correto da pressdo seja alcangado, 0 manguito comegara a

desinflar automati camente.

Observacdes:

 Se for necessario interromper a medida antes de ser completada, simplesmente
pressione o botdo ON/OFF/START que o ar que insufla o manguito seraliberado.
* Para repetir uma medida, simplesmente desligue o aparelho e ligue-o novamente.
Quando ndo utilizado por mais de 5 minutos, o aparelho € automaticamente

desligado.

 Se houver indicagdo de erro, “E” ou “EE”, aguarde 10 minutos e faca uma nova

medida.

Para assegurar que vocé esteja fornecendo ao seu médico informagdes precisas, € de
extrema importancia que APENAS VOCE UTILIZE O APARELHO. A raz&o para
isto é quetodas as medi das séo armazenadas automati camente namemaoriado monitor,
e Vvocé ndo pode apagar medidas j& armazenadas.

no consultério. Em relacdo a medida
domiciliar, 87% dos pacientes foram
capazes de realizar pelo menos seis
medidasvalidas pelamanhdeanoite,
das 18 programadasparacadahorario
por periodo de tratamento. A média
de medidas validas no periodo do
placebo foi de 33 + 3, eno periodo do
tratamento ativofoi de32 + 4. Setenta
por cento dos pacientes obtiveram
boas medidas pela MAPA, isto €,
mais de 50% das medidas programa-
das foram validas e o registro come-
¢ou até no méximo duas horas apos 0
horério programado.

O numero de pacientes que
realizou medidasvalidas pelaM RPA
foi significativamente maior que o
numero que realizou medidas vali-
das pelaMAPA (p<0,0001). Obvia-
mente, asmedidasrealizadasno con-
sultério tendem a ser totalmente
aproveitadas, desde que o paciente
comparegca no horério estipulado
(Tabela 2).

Reprodutibilidade

Outro dado quedeterminaaacur&
cia de um instrumento de medida de
PA éareprodutibilidade das medidas
realizadas. Quanto menor avariabili-
dade dos valores de PA obtidos em
uma mesma circunstancia, maior a
reprodutibilidadedoinstrumento. Em
um estudo clinico, quanto maior a
reprodutibilidade, maior a chance de
gueasdiferencasencontradasdevam-
seaagdo do farmaco em estudo e ndo
aum viés do instrumento.

Quanto menor for avariabilidade,
menor sera o desvio-padréo e, por
conseguinte, sera necessario um
nimero menor de pacientes na pes-
quisa para demonstrar significancia
estatisticaentreosgrupos. Alémdis-
S0, haveraumamaior chance de obter
significanciaestatisticacom diferen-
¢as menores de PA1S,

Diversos estudos compararam a
reprodutibilidade da medida de PA do
consultério com a MRPA e com a
MAPA. A reprodutibilidade é gera-
mente cal culadacomo amédiado des-
vio-padréo (DP) entreasdiferentesme-
didas redizadas pelo instrumento. A
tabela3 demonstraas médiasde DP de
acordo com vérios estudos para ostrés
métodos de medidade PA, atestando a
superioridade da MRPA 121719,

A melhor reprodutibilidade da
MRPA deve-se provavelmente ao
maior numero de medidas e & nor-
matizacdo destas, que sdo sempre
realizadasem condic¢des semel hantes
de atividade e postura e no ambiente
do paciente. Além disso, estdo menos
sujeitas ao viés do observador e ao
efeito do avental branco que podem
ocorrer na medida de consultorio.

Stergiou et al. calcularam o
tamanho da amostra necessaria para
um estudo comparativo entrefarma-
cos, com poder de 0,90 e nivel de
significancia bicaudal de 0,05, com
0 uso dos diferentes métodos de
medida de PA baseados na repro-
dutibilidade destes!2. Com o uso da
MRPA pode-se reduzir a amostra
em 30% quando comparada com a

Tabela 2 — Aproveitamento dos dados for necidos
por trés métodos de medida de PA

Instrumento de medida de PA
Medida de consultério

MRPA

MAPA

Convenciona + MRPA + MAPA

Pacientes com medidasvalidas
225 (98%)
199 (87%)
160 (70%)
140 (61%)

Adaptado de Ragot et al.'”
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Tabela 3— Reprodutibilidade da medida de consultério,
da MRPA eda MAPA

Instrumento de medida PA sistdlica PA diastdlica

de PA Média do DP (mmHQ) Média do DP (mmHg)
Medida de consultério 10al17 7al0

MAPA 7a9 5a7

MRPA 5a8 4a6

Adaptado de Stergiou et a2,

MAPA de 24 horas, em 50% quando
comparadacomaMAPA do periodo
de vigilia e em até 60% quanto
comparada com amedidade consul-
tério. Em um estudo parae€lo, 40
pacientes seriam suficientes, en-
guanto 10 bastariam paraum estudo
crossover com aMRPA.

Reprodutibilidade
horaria

Outro dado que determina a apli-
cabilidade de um método de afericdo
da PA em estudos clinicos é a repro-
dutibilidade horéria, isto &, acompara-
bilidade das medidas redizadas em
uma determinada hora do dia. Para,
por exemplo, oclculodarelacdovael
pico de um farmaco, é fundamental
uma boa reproduti bilidade da medida
de PA redlizada no horério da acéo
maxima e minima do medicamento.

Ragot et al. compararam trés
medidas consecutivas de consultorio,
trésmedidasconsecutivasresidenciais
emseisdiasdiferentespelamanhdea
noite (18 medidas por periodo) etrés
medidas ambulatoriais por hora, com
20 minutos de intervalo, durante 24
horas. A reprodutibilidade horaria da
MRPA foi maior queadaMAPA ea
damedidade consultério, e osautores
sugerem que a MRPA deve ser pre-
feridaparao célculo do efeito residual
de farmacos anti-hipertensivos!’.

Relacao vale/pico (V/P)

Diante da maior reprodutibili-
dade do método e ao menor custo,
Menard et al. sugerem a utilizacdo
daMRPA parao calculo darelacéo
V/P%, Lembram também da possi-
bili dade do célculo darelagdo V/P
individual dos pacientes, possibi-
litando o ajuste personalizado da
posologia dos farmacos (uma ou
duas vezes ao dia).

No estudo SMART (Sdlf Measu
rement for the Assessment of the
Response to Trandolapril) os autores
estudaram o comportamento do
trandolapril utilizando as medidas
residenciais pela manha, antes da
tomada do medicamento, eatarde, 12
horas ap6s a tomada. A relacdo do
decréscimo da PA matinal/vespertina
variou entre 73% e 86% na popul agéo
e nos individuos estudados, demons-
trando a longa duragdo de agdo do
farmaco?.

Entretanto, em umarevisdo recen-
te sobre 0 uso daMRPA em pesqguisas
clinicas?, Baguet e Mallion aertaram
gue o termo “relacdo vale/pico” deve
ser restrito a estudos com MAPA e
gue deve ser utilizada outra nomen-
clatura para a taxa de decréscimo da
PA matina /vespertina, jaqueamedida
da tarde pode ndo corresponder ao
momento deefeito maximodo medica
mento em estudo.
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Efeito placebo

Outra vantagem da MRPA sobre
amedidade pressao do consultorio €
a auséncia de efeito placebo’819, No
consultério, a expectativa de efeito
da droga pelo médico pode aterar a
medida da PA, comprometendo os
resultados de estudos clinicos.

Em um estudo com 44 pacientes
com hipertensdo leve ou moderada, a
medida de consultério foi comparada
com a MRPA afim de determinar o
efeito placebo sobre estas medidas'®.
Ap6s um periodo de duas semanas de
wash-out, 0s pacientes recebiam
placebo por duas semanasnum periodo
Cego, e posteriormente recebiam tran-
dolapril ouplacebo por quatrosemanas
num periodo duplo-cego. Durante o
periodo cego, as PAs medidano consul -
torio e em casa ndo tiveram diferenca
significativaemrelacdo esPAsmedidas
no periodo de wash-out. Durante o
periodo duplo-cego, a PA medida no
consultério caiu significantemente no
grupo de tratamento ativo e no grupo-
placebo, ndo havendo diferencasigni-
ficativa entre os dois grupos. Dessa
forma, ndo foi demonstrado efeito anti-
hipertensivo do trandolapril. Na ava-
liacdo pela MRPA, houve queda
significativa da PA no grupo trando-
lapril, mas ndo houve ateracéo signi-
ficativa no grupo-placebo. A PA do
grupotrandolapril foi estatisticamente
menor a que do grupo-placebo.

Custo

Além dosbeneficioscientificosdo
uso daMRPA, outro fator que se des-
tacaaseufavor éocustodosaparel hos.
Um equipamento de boa qualidade de
MAPA custaemtorno de5al0vezes
mais que um de MRPA.
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Abstract

Theimportanceof homeblood pressuremonitoring
in clinical resear ch involving antihypertensive drugs

Even being relatively new, it has been a growing
interest on home blood pressure monitoring (HBPM) in
the daily practice and in clinical trials involving
antihypertensive drugs.

Thedifferent methodsof blood pressure measurement
are complemental. The advantages of this technique,
compared with blood pressure measured in the office, is
the achievement of greater precision of measurement,
explained by elimination of the white-coat effect,
reduction in placebo effect and reduction in variability
of BP. Compared to ambulatory blood pressure

monitoring (ABPM) itismuch lesscostly, morepractical
and can beused for longer time. But it can not determine
the sleeping BP and the trough: peak ratio, which is
recorded used in ABPM. HBPM can provide evening:
morning BP ratio.

Itisvery important to alwaysusevalidated equipments.
Thereisno conclusive standard method for using HBPM
inclinical trials, but two series of measurementstwice a
day (morning and evening) seems suitable.

Inconclusion, the utilization of HBPM can reducethe
number of subjects needed for a study with the same
statistical power and can makeevident smaller differences
between groups. Thusthismethod will probably be more
and more utilized in future antihypertensive clinical
trids.

Keywords. Hypertension; Home blood pressure monitoring; Treatment; Review.
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