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Avaliacdo de dois relogios inteligentes de baixo custo para a afericdo da
pressao arterial

Rodrigo Mello Ferreira,*® Luciane Stochero,?® Elisa Henning,3® Regina Paiva Daumas,?® Juliana Matos,*® Renata Nunes Aranha®

RESUMO

Introducdo: a hipertensao arterial (HA) é uma doenca de alta prevaléncia, cujas complicagdes podem ser minimizadas por meio
de adequado controle pressorico. A afericdo da presséao arterial (PA) fora do ambiente de sadde contribui para seu controle. Ob-
jetivo: avaliar a acuracia da afericdo da pressao arterial (PA) por dois modelos de relogios de pulso inteligentes de baixo custo
que utilizam fotopletismografia, em comparacdo com um dispositivo padréo de bracadeira. Método: os dispositivos Smart Wris-
tband HW12 e B57-Heroband 3 [dispositivos de teste (DT)] foram comparados ao esfigmomandmetro oscilométrico OMRON
HEM-7122 [dispositivo de referéncia (DR)], conforme o protocolo da Association for the Advancement of Medical Instrumenta-
tion/European Society of Hypertension/International Organization for Standardization (AAMI/ESH/ISO). Resultados: foram
incluidos 93 participantes. A média das diferencas entre as medidas dos DTs e as do DRs foi adequada (< 5 mmHg) para ambos
0s DTsem relacéo a pressao arterial sistélica (PAS) e apenas para 0 HW12 em relagéo a pressdo arterial diastolica (PAD); o desvio
padréo das diferencas foi > 8 mmHg para os dois DT, tanto para PAS quanto para PAD, indicando elevado grau de imprecisao
das medidas. Os DTs superestimaram os valores baixos de PA e subestimaram os niveis elevados, como demonstrado nos gréaficos
de Bland-Altman e corroborado pela correlagdo de Pearson entre as diferengas (DT—DR) e as médias das medidas, com coefici-
entes negativos e estatisticamente significativos. Conclusdo: nenhum dispositivo atendeu aos critérios de validagdo exigidos,
sendo considerado inadequado para o diagndstico e/ou monitoramento da PA, particularmente em pacientes com HA.
Palavras-chave: presséo arterial; determinacéo da presséo arterial; dispositivos eletronicos vestiveis; hipertensao arterial.

ABSTRACT

Introduction: Hypertension is a highly prevalent disease whose complications can be minimized through adequate blood pressure
(BP) control. Measuring blood pressure outside the healthcare setting contributes to BP control. Objective: To evaluate the accu-
racy of blood pressure (BP) measurement by two low-cost smartwatch models that use photoplethysmography, compared with a
standard cuff device. Method: The Smart Wristband HW12 and B57-Heroband 3 devices [test devices (TD)] were compared with
the OMRON HEM-7122 oscillometric sphygmomanometer [reference device (RD)], according to the Association for the Ad-
vancement of Medical Instrumentation/European Society of Hypertension/International Organization for Standardization
(AAMI/ESH/ISO) protocol. Results: A total of 93 participants were included. The mean difference between the TD and RD
measurements was adequate (< 5 mmHg) for both TD regarding systolic blood pressure (SBP), and only for the HW12 regarding
diastolic blood pressure (DBP); the standard deviation of the differences was > 8 mmHg for both TD, for both SBP and DBP,
indicating a high degree of measurement inaccuracy. The TD overestimated low BP values and underestimated high BP values,
as demonstrated by the Bland-Altman plots and corroborated by Pearson's correlation between the differences (TD—RD) and the
mean measurements, with negative and statistically significant coefficients. Conclusion: No device met the required validation
criteria and was considered inadequate for the diagnosis and/or monitoring of BP, particularly in patients with hypertension.
Keywords: blood pressure; blood pressure determination; wearable electronic devices; hypertension.
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INTRODUCAO

A hipertensao arterial (HA) é uma doenca cronica nao trans-
missivel, de etiologia multifatorial. O diagndstico precoce e 0
manejo adequado da doenca trazem beneficios incontesta-
veis.>? Segundo a Diretriz Brasileira de Hipertensdo Arterial,
a HA ¢é definida por presséo arterial sist6lica (PAS) no consul-
torio maior ou igual a 140 mmHg e/ou pressdo arterial diasto-
lica (PAD) no consultério maior ou igual a 90 mmHg, de
forma persistente e na auséncia de medicacdo anti-hiperten-
siva.! Recomenda-se a validagdo dessas medidas fora do con-
sultério, por meio da Monitorizagdo Ambulatorial da Pressdo
Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Presséo
Arterial (MRPA) ou da Automedida da Pressdo Arterial
(AMPA).134

A HA afeta um em cada trés adultos em todo o0 mundo.® No
Brasil, foram registrados 18,7 6bitos por 100 mil habitantes de-
correntes da HA em 2021 (MS, 2023). Resultante da interacdo
entre fatores genéticos, ambientais e sociais, a HA é o principal
fator de risco modificavel para doencas cardiovasculares
(DCV), doenca renal cronica (DRC) e morte prematura. O di-
agnastico precoce e 0 manejo adequado da HA s&o essenciais
para reduzir a incidéncia desses agravos.-’

A medicdo da pressdo arterial (PA) pode ser realizada pelo
método direto, que fornece a pressdo intra-arterial de forma
continua e precisa; porém, por ser um método invasivo, seu uso
é restrito a ambientes de terapia intensiva ou a cirurgias de
grande porte. O método indireto utiliza a técnica auscultatdria,
com o uso de esfigmomandmetro de coluna de merclrio, ou a
técnica oscilométrica, com aparelhos semiautomaticos ou au-
tomaticos digitais de braco ou de punho, utilizando bracadeiras
insuflaveis.® Esses dispositivos demandam calibragdo regular,
e seu uso fora dos consultérios, por meio da MRPA ou da
AMPA, apresenta obstaculos devido a necessidade de uso con-
tinuo do manguito por longos periodos, o que pode dificultar
as atividades didrias e gerar incdmodo para o paciente, com-
prometendo a adeséo.*

Nesse contexto, 0 uso de dispositivos vestiveis, como os re-
l6gios inteligentes (smartwatches), surge como uma possibili-
dade atraente, devido a sua praticidade e aceitacdo. Esses dis-
positivos avaliam a PA de maneira indireta por meio da foto-
pletismografia (FTP), que mede as variacdes da onda de pulso
em locais especificos por meio de um diodo emissor de luz in-
fravermelha. Uma luz é emitida para o tecido; o grau de pene-
tracdo dessa luz é proporcional as variacfes do fluxo sangui-
neo. Durante a sistole, o volume de sangue aumenta, o que faz
com que a transmisséo de luz diminua; durante a diéstole, o
volume de sangue diminui e a transmisséo de luz é maxima.®
Uma vantagem adicional dessa tecnologia é a possibilidade de
integracéo com sistemas de monitoramento digital a distancia,
por meio do pareamento com celulares por meio de aplicativos,
permitindo o compartilhamento das informacdes.

Atualmente, ha inimeros modelos de reldgios inteligen-
tes disponiveis no mercado que tém como promessa central
cuidar da satde por meio da avaliagéo de parametros, como
frequéncia cardiaca (FC), saturagdo de oxigénio (SpO:) e
pressao arterial (PA). O custo pode variar de 50 a 6 mil re-
ais, a depender da marca, da qualidade e dos materiais. No
entanto, apesar do grande potencial desses dispositivos e de

sua ampla difusdo entre o pablico geral, existem diversas li-
mitagBes para 0 uso dos reldgios inteligentes no monitora-
mento de sinais vitais, em especial da PA, com finalidade cli-
nica. A principal delas é a escassez de estudos que validem o
uso desses dispositivos.

Uma revisao buscou avaliar a confiabilidade da afericdo da
PA com relégios inteligentes, em sua maioria de alto custo, na
prética clinica. Os autores destacaram que, embora esses dispo-
sitivos possam oferecer uma forma conveniente de monitorar a
salde cardiovascular, ainda apresentam limitages quanto a pre-
cisdo, especialmente entre individuos jovens e saudaveis. Ade-
mais, a necessidade constante de calibracéo e a variagdo da pre-
cisdo em grupos mais velhos com condiges médicas subjacen-
tes sdo preocupacdes importantes.

Diante disso, torna-se evidente a necessidade de validar cli-
nicamente a acuracia dos relégios inteligentes na afericao da PA.
Estudos dessa natureza podem contribuir para a conscientizagéo
da populacéo e para o aprimoramento da regulacéo e da fiscali-
zacdo desses dispositivos, garantindo que inovagdes tecnologi-
cas sejam empregadas de forma segura e eficaz, evitando preju-
izos a saude dos individuos e a saude publica. Este estudo foi
concebido a partir da necessidade do emprego de tecnologias di-
gitais e de telemedicina para 0 acompanhamento de pacientes
com condicdes cronicas no contexto da pandemia de Covid-19.

O objetivo do presente trabalho é avaliar a acuracia da aferi-
¢éo da PA por dois modelos de relégios inteligentes de baixo
custo que utilizam fotopletismografia (FTP), em comparagdo
com um dispositivo padrdo de manguito.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo transversal de validacdo de teste diag-
néstico, conduzido em uma Unidade de Atencdo Priméria loca-
lizada no bairro de Manguinhos, no municipio do Rio de Ja-
neiro, entre agosto e setembro de 2021. Os individuos que aguar-
davam atendimento na unidade, para consulta ou procedimen-
tos, eram abordados na sala de espera, informados sobre 0s pro-
cedimentos da pesquisa e convidados a participar do estudo.

Foram considerados elegiveis individuos com idade superior
a 18 anos. A amostra recomendada para validacdo de dispositi-
vos de afericdo da PA na populagdo geral, pelo protocolo da As-
sociation for the Advancement of Medical Instrumentation/Eu-
ropean Society of Hypertension/International Organization for
Standardization (AAMI/ESH/ISO), é composta por pelo menos
85 individuos, com a seguinte distribui¢do: pelo menos 30% ho-
mens, 30% mulheres, 5% com pressao sistolica menor ou igual
a 100 mmHg, 5% com pressdo sistdlica maior ou igual a 160
mmHg, 20% com pressao sistdlica maior ou igual a 140 mmHg,
5% com pressdo diastolica menor ou igual a 60 mmHg, 5% com
pressdo diastolica maior ou igual a 100 mmHg e 20% ou mais
com pressdo diastélica maior ou igual a 85 mmHg.2

As medidas de PA foram realizadas por trés profissionais de
salde treinados. Inicialmente, foi aplicado um pré-teste em
cinco individuos, observando-se a dindmica da execucdo. Pos-
teriormente, a coleta de dados foi realizada de acordo com o pro-
tocolo de validacdo da AAMI/ESH/ISO.8

Apos as medidas basais do dispositivo de referéncia (R0)
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e do dispositivo de teste (T0), realizadas para confirmar o fun-
cionamento dos dispositivos, porém ndo utilizadas para a
avaliacdo da precisdo do dispositivo de teste, seguiram-se
quatro medicdes de PA de referéncia, alternadas por trés
medi¢des do dispositivo de teste (R1-T1-R2-T2-R3-T3-R4-
T4). As medicGes foram realizadas a intervalos de pelo me-
nos 60 segundos.

Os materiais e equipamentos utilizados para o procedi-
mento foram: os dispositivos de teste Smart Wristband HW12
(HW12) e B57-Heroband 3 (B57); o dispositivo de referéncia,
aparelho oscilométrico semiautomatico da marca OMRON,
modelo HEM-7122 (validado segundo as recomendacGes da
AAMI/ESH/1SO);8 uma fita métrica; um relégio de pulso con-
vencional; um crondmetro; uma mesa de apoio; e coxins de
diversos tamanhos para manter o brago na altura do coracéo.
Esses relogios foram escolhidos por serem relativamente de
baixo custo (valor inferior a US$ 80,00) e por serem ampla-
mente comercializados e utilizados no Brasil, conforme pes-
quisa de mercado realizada pelo responsavel pelo estudo.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fun-
dac&o Oswaldo Cruz, em 1° de julho de 2021, sob o parecer n°
4.820.606. Todos os participantes assinaram o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Andlise dos dados

Inicialmente, foram calculadas as estatisticas descritivas.
Para as varidveis continuas, foram calculados as médias e
os desvios-padrdo. As varidveis qualitativas foram expres-
sas como frequéncias absolutas e relativas. A normalidade das
variaveis continuas foi verificada pelo teste de Shapiro-Wilk.
Em relagdo aos dados faltantes, optou-se pelo método pair-
wise,!! excluindo-se o sujeito das analises relativas as variaveis
com dados faltantes, mantendo-se 0s demais dados completos
para as analises.

Seguindo as recomendacGes da AAMI/ESH/ISO® para o cal-
culo das diferencas entre os aparelhos, de cada medida dos dis-

positivos de teste foi subtraida a média das medidas do dispositivo
de referéncia realizadas imediatamente antes e ap6s a medida cor-
respondente (ex.: T1 vs. média de R1 e R2; T2 vs. médiade R2 e
R3). Portanto, para cada participante foram obtidas trés diferen-
cas entre as medidas. Em seguida, foram calculados as médias e
os desvios-padrdo das diferencas relativas a PAS e a PAD para
cada um dos dispositivos de teste, para compara¢do com os va-
lores de referéncia. De acordo com o padrdo, um aparelho de
medic&o pode ser considerado equivalente ao de referéncia se a
média das diferencas entre as medi¢Ges do aparelho de teste e
do aparelho de referéncia for inferior a 5 mmHg e 0s desvios-
padrdo dessas diferencas nao forem superiores a 8 mmHg para
as pressoes sistolica e diastolica.?

Avaliou-se a concordancia entre as medi¢@es pelo método de
Bland-Altman, adotando-se um limite de concordancia de 95%.
O método de Bland-Altman produz um gréfico que permite visu-
alizar, a partir das diferencas entre as médias, o vies, a dispersdo
dos pontos ao redor da média e os valores discrepantes.*?

A relagdo linear entre as diferencas das medidas dos dis-
positivos de teste em relagdo ao dispositivo de referéncia e as
médias das medidas foi analisada por meio do coeficiente de
correlaco linear de Pearson. Os valores do coeficiente variam
entre -1 e 1. Valores de r préximos de -1 e 1 indicam forte rela-
cao linear entre as duas varidveis, enquanto valores préximos
de zero denotam auséncia de relacéo linear.

A anélise estatistica foi realizada no software R, versdo
4.4.3 (pacotes BlandAltmanLeh® e psych!4). O nivel de sig-
nificancia adotado nas anélises foi de 5%.

RESULTADOS

Foram incluidos 93 participantes, com média de idade de
54 anos (DP = 15,3 anos). A maioria dos participantes era do
sexo feminino (67,0%), tinha escolaridade até o ensino fun-
damental completo (65,0%) e se autodeclarou parda (49,5%)
ou preta (22,6%). A maioria referiu ndo apresentar comorbi-
dades (65,0%) (Tabela 1).
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Tabela 1. Caracterizacdo da amostra do estudo de validacdo dos relégios inteligentes Smart

Wristband HW12 e B57-Heroband 3.

Caracteristicas (n=93)
Idade (em anos)

Sexo
Masculino 30 (33,0%)
Feminino 63 (67,0%)
Escolaridade
Analfabeto 6 (6,8%)
Até o0 5° ano incompleto do ensino fundamental 23 (26,1%)
5° ano completo do ensino fundamental 5 (5,0%)
Do 6° ao 9° ano incompleto do ensino fundamental 12 (13,6%)
Ensino fundamental completo 9 (10,2%)
Ensino médio incompleto 11 (12,5%)
Ensino médio completo 19 (21,6%)
Ensino superior incompleto 2 (2,2%)
Ensino superior completo 1(1,1%)
Raca
Branca 20 (21,5%)
Preta 21 (22,6%)
Parda 46 (49,5%)
Amarela 1(1,1%)
Né&o informado 5 (5,4%)
Comorbidades
Diabetes mellitus 18 (19,0%)
Insuficiéncia cardiaca 3 (3,0%)
Doenga coronariana 2 (2,0%)
Asma 1(1,0%)
Outras 9 (9,5%)
Nenhuma comorbidade 61 (65,0%)
Medidas de pressao realizadas® (n=279)
Pressao sistolica (mmHg) 126,36 + 20,05*
Pressdo diastolica (mmHg) 79,89 + 13,38*
Pressao sistdlica > 160 mmHg 68 (24,5%)
Pressao sistolica > 140 mmHg 181 (64,9%)
Pressao sistdlica < 100 mmHg 65 (23,4%)
Pressdo diastolica > 100 mmHg 77 (27,7%)
Pressdo diastdlica > 85 mmHg 237 (85,1%)
Pressdo diastolica < 60 mmHg 56 (20,2%)

n (%)
53,85 + 15,32*

Legenda: *média e desvio-padrdo amostral; + medidas realizadas pelo aparelho de referéncia.

Fonte: elaborada pelos autores.

Foram obtidos 279 pares de medidas para o dispositivo B57
e 275 pares de medidas para o dispositivo HW12. Em quatro
medidas, nao foi possivel obter a leitura desse dispositivo (de-
vido & mensagem de erro) (Tabela 2). A média das diferencas
entre as medidas de PAS foi inferior a 5 mmHg (o desejavel)
para ambos os dispositivos de teste. Em relagéo a PAD, apenas
0 HW12 apresentou valor inferior a 5 mmHg.

Esses resultados indicaram um viés aceitavel. Ja a média das
diferencas da PAD do B57 foi superior a 5 mmHg, indicando
um viés ndo aceitavel. No entanto, os valores dos desvios-pa-
dréo das diferencas foram muito superiores ao padrdo recomen-
dado de 8 mmHg, evidenciando elevado grau de impreciséo das
medidas obtidas com os dispositivos de teste, sendo, portanto,
reprovados pelo critério da AAMI/ESH/ISO.
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Tabela 2. Resultado da analise de validacédo dos relégios i

nteligentes Smart Wristband HW12 e B57-Heroband 3.

Modelo HW 12 Modelo B57
Requisito de validacao (275 pares) (279 pares)
PAS PAD PAS PAD
Meédia das diferencas de presséo arterial <5 3,165 3,162 3,898 5,92
(mmHg)
Desvio-padréo <8 19,12 11,96 19,01 11,41
(mmHg)
Resultado Reprovado Reprovado

Legenda: PAS, pressdo sistolica; PAD, pressao diastolica.
Fonte: elaborada pelos autores.

Nas figuras A, B, C e D, estéo os gréaficos de Bland-Altman
(diferencas versus médias das medidas de PA) para as medi-
¢Oes de PAS e PAD dos dispositivos de teste HW12 e B57 em
relacdo ao dispositivo de referéncia. As linhas pontilhadas re-
presentam a média das diferencas e os respectivos limites de
concordancia. A distancia entre a linha central pontilhada

Figuras A, B, C e D. Graficos de Bla
e os limites de concordancia de 95% p
(A) e diastolica (B) do Smart Wristba
e diastélica (D) do B57-Heroband 3, em

A. Pressio sistolica HW12

HW 12

e a origem (linha azul) corresponde ao viés. Para indicar boa
concordancia, espera-se um viés proximo de zero, pontos distri-
buidos de forma aleatdria e limites de concordancia estreitos. Se
as diferencas dentro dos limites de concordancia nao forem cli-
nicamente importantes, os dois métodos de afericdo podem ser
utilizados de forma intercambiéavel.*?

nd-Altman mostrando as diferengas médias
ara as medicdes da pressdo arterial sistolica
nd HW12 e da pressdo arterial sistolica (C)
comparacdo com o dispositivo de referéncia.

Diferenga (mmHg)

Pressdo sist

6lica (mmHg) - médias
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B. Pressio diastolica HW12
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D.Pressio diastilica BST

B5T

w0 S

jasy ~ -~ P

E ety oy

E S

R — — — L ool oo i~ L S =t R el e o T o
o . - > .

=) . s, -
L % -

(= & -

o2 .

i .

Pressio diastdlica (mmHg) - médias

Fonte: elaborada pelos autores.

Os graficos evidenciam que os limites de concordancia
(que abrangeriam 95% das diferengas, caso apresentas-
sem distribuicdo normal) sdo muito amplos e superam o
que seria clinicamente aceitavel, corroborando o achado

de elevado desvio-padréo (DP) das diferencas (Tabela 2). O
menor desses limites foi de -28,3 a 16,4 mmHg para a PAD
no B57, e o maior, de -40,6 a 34,2 mmHg para a PAS no
HW12 (Tabela 3).

Tabela 3. Estatisticas de Bland-Altman da analise entre os reldgios inteligentes Smart Wristband HW12
e B57-Heroband 3 e o dispositivo de referéncia para a presséo arterial sistdlica e diastolica.

Aparelho/medida Viés IC 95% Limites de concordancia de 95%
Modelo HW12
Pressdo sistolica -3,16 (-5,96; -0,36) (-40,64; 34,31)
Pressdo diastolica -3,16 (-4,91; -1,41) (-26,60; 20,28)
Modelo B57
Pressdo sistolica -3,90 (-6,65; -1,15) (-41,15; 20,28)
Pressdo diastolica -5,92 (-7,57; -4,27) (-28,28; 16,43)

Legenda: I1C 95%, intervalo de confianca de 95% do viés.

Além disso, a inspecédo visual dos graficos sugere que
ha dependéncia entre as diferencas e as médias, com maior
frequéncia de diferencas positivas a esquerda (valores bai-
xos de PA) e de diferencas negativas a direita (valores ele-
vados de PA). Ou seja, os dispositivos de teste superesti-
mam a PA quando ela é baixa e a subestimam quando os
niveis de PA sdo elevados. As medidas de PA dos dispo-
sitivos de teste, portanto, tendem a se aglutinar em torno
de valores normais.

Para testar a hipotese de correlagdo entre as médias e as
diferencas, sugerida pela inspecdo visual dos gréficos de
Bland-Altman, foram calculados os coeficientes de correla-
cao de Pearson (r) entre essas variaveis para os dispositivos
de teste em relagdo ao dispositivo de referéncia. Todos os co-
eficientes foram negativos e estatisticamente significativos,
indicando que as diferencas diminuem a medida que os valo-
res de PA aumentam em ambos os dispositivos, embora de
forma mais acentuada no B57 (Tabela 4).
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Tabela 4. Coeficiente de correlacdo de Pearson entre as médias e as diferencas das medidas
de pressao arterial dos dispositivos de teste e do dispositivo de referéncia.

Aparelho/medida
HW 12
Pressdo sistolica
Pressdo diastélica
B 57
Pressao sistolica
Pressao diastélica

Fonte: elaborada pelos autores.

DISCUSSAO

A amostra de participantes do estudo atendeu as recomen-
dacBes metodolégicas da AAMI/ESH/ISO? e assemelha-se a
populacéo de brasileiros usudrios do SUS, sendo composta por
homens e mulheres com idade superior a 18 anos, hipertensos
e ndo hipertensos. Os resultados indicam que os modelos
HW?12 e B57-Heroband 3 de dispositivos vestiveis ndo aten-
deram aos critérios de validacfo necessarios para serem consi-
derados uma alternativa ao dispositivo de referéncia (oscilo-
métrico semiautomatico) na afericdo da PA.

A baixa precisdo dos aparelhos, representada pelos am-
plos limites de concordancia (chegando a -40,6 a +34,2
mmHg para PAS no HW12) com o dispositivo de referén-
cia, contraindicam seu uso para 0 monitoramento rotineiro
da PA, seja para individuos com ou sem o diagndstico de
hipertensao estabelecido.

As analises evidenciaram, ainda, que os erros de aferi¢do
variaram de acordo com os niveis pressoricos, sendo, em
geral, positivos em valores presséricos baixos e negativos
em pressdes mais elevadas. Esse padrdo produz resultados
mais proximos dos valores normais do que dos valores ver-
dadeiros, gerando uma falsa sensacéo de seguranca.

Apesar de muito difundido e promissor, o uso de rel6gios
inteligentes na avaliacdo da presséo arterial precisa ser dis-
cutido, e a validagdo desses dispositivos como ferramentas
de promogdo da saude e de diagnostico deve ser realizada
de forma sistemética. Diversas sociedades, como a Socie-
dade Coreana de Hipertensao, indicam que o uso desses dis-
positivos pode ser um auxiliar na deteccdo precoce de HA,
mas que ainda é necessaria sua validagdo.® A OMS e gru-
pos de pesquisa independentes também advogam a necessi-
dade de desenvolver um padréao confiavel de validagéo.%16

Em agosto de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) regulamentou o uso de dois modelos de
relégios, o reldgio inteligente Samsung Galaxy Watch com-
pativel e o smartphone Samsung Galaxy, ambos de alto
custo, para avaliagdo da PA, mas apenas como método in-
formativo, ndo sendo indicados para uso clinico.*”

Em um estudo semelhante, o reldgio da marca Everlast,
com custo mais elevado que o deste estudo, ainda consi-
derado relativamente baixo, demonstrou que 0 modelo ndo
é preciso na avaliagdo da PA quando comparado com um
dispositivo padrao. Ele falhou em 38,0% (33/85) dos par-

Coeficiente de correlacéo (r)

p-valor
-0,36 < 0,001
-0,44 <0,001
-0,51 < 0,001
-0,58 < 0,001

ticipantes, e as diferencas médias entre o Everlast e a refe-
réncia foram de 16,9 (DP 13,5) mmHg para PAS e 8,3 (DP
6,1) mmHg para PAD.*8

Outro estudo, utilizando os padrées da 1SO, analisou o re-
I6gio inteligente Samsung Galaxy Watch Active 2, de alto
custo e regulado pela Unido Europeia, demonstrando um
forte viés nos valores de PA de pacientes saudaveis ou com
hipertensdo arterial em comparacdo ao dispositivo de con-
trole. As medidas vao em dire¢do ao ponto de calibragdo do
equipamento, superestimando a PA baixa e subestimando a
PA elevada, fendbmeno também observado neste estudo.

Nesse contexto, o estudo contraindica o uso clinico de re-
I6gios inteligentes, apesar de pontuar que os valores em nor-
motensos sdo confiaveis.'® Ja o dispositivo de alto custo Hu-
awei Watch D, que combina dois métodos de avaliacdo, a
FTP e a oscilometria, também foi avaliado usando a 1SO
81060-2:2018, concluindo que, quando comparado com o es-
figmomandmetro clinico padrdo-ouro, o dispositivo apresen-
tou resultados consistentes e precisos.®

Apesar da praticidade do uso potencial desses dispositivos
como ferramenta no diagnostico precoce e ha monitorizagdo
da pressdo arterial, eles enfrentam grandes entraves quanto a
sua precisdo e a necessidade de calibragdo. Se, por um lado,
os reldgios inteligentes possuem grande potencial para auxi-
liar no diagnostico e no monitoramento da PA no repouso e
durante atividades fisicas,*® por outro, o uso desses dispositi-
vos sem o0s devidos estudos e comprovacdes gera preocupa-
¢Oes relacionadas a confiabilidade dos dados detectados, ao
subdiagnéstico, a desinformacéo e a emissdo de alertas im-
precisos. Além disso, sd0 necessérios avancos adicionais nas
pesquisas e no desenvolvimento tecnoldgico para identificar
quais dispositivos séo realmente fidedignos. O uso em larga
escala ainda enfrentara alguns desafios, como a necessidade
de calibragdo individual para cada aparelho, de instrucdes
quanto ao uso correto e de garantir que 0s usuarios sigam es-
sas recomendagdes.?

Além disso, é preciso atentar para as limitacBes desses dis-
positivos em certas condicdes de salde, como arritmia, insufi-
ciéncia cardiaca prévia ou infarto agudo do miocardio, doenga
vascular periférica ou presenca de tatuagens no pulso, no local
de uso do relégio. Essas restricdes levantam um alerta de que
0 uso desses dispositivos para avaliagdo e seguimento da PA,
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mesmo dos aprovados por agéncias como a Anvisa, tem ca-
rater informativo e ndo € (til para o diagndstico e segui-
mento, nem substitui a avaliacdo por métodos validados e o
acompanhamento por um profissional de salde.

E importante considerar a grande quantidade de dados de
saude gerados, que podem causar ansiedade e estresse ou
criar uma falsa sensacgdo de seguranga. Assim, o individuo
precisa ser devidamente orientado quanto ao uso do dispo-
sitivo e contar com acompanhamento profissional ade-
quado.®

Entre as limitacBes deste estudo, destaca-se a avaliacéo
de apenas dois modelos entre muitos disponiveis. Embora a
baixa acuracia dos dispositivos testados possa ser compar-
tilhada por outros que utilizam a mesma tecnologia, ndo é
possivel garantir que esses resultados sejam generalizaveis
a todos os demais modelos. Outra limitacdo refere-se ao
fato de ndo terem sido estudadas possiveis causas dos erros
de aferigdo, como a interferéncia da tonalidade da pele na
difusdo da luz durante a avaliacdo da FTP. Esse aspecto da
tonalidade da pele foi pouco estudado e pode ser um ponto
para investigacdo futura.®?

Entre os pontos fortes, destaca-se a utilizacdo de um pro-
tocolo de validagdo predefinido para avaliar a acurécia dos
dispositivos na afericdo da PA, com medidas objetivas para
sua avaliacdo, além de uma andlise grafica e estatistica que
evidenciou padrdes de correlagéo entre os erros de aferi¢éo
e 0s niveis presséricos. Outro ponto relevante é que o estudo
foi realizado em uma unidade de atencdo primaria do Rio
de Janeiro, cuja populacdo tem perfil sociodemogréfico
mais proximo do da populacdo brasileira do que o obser-
vado em outros estudos dessa natureza.

CONCLUSOES

Os dois modelos de relégios inteligentes de baixo custo
testados apresentaram fragilidades na afericdo da PA sistélica
e diastélica e ndo sdo adequados para o diagndstico da HA
ou para 0 monitoramento da PA. Além de apresentarem baixa
concordancia com o dispositivo de referéncia, ambos os apa-
relhos mostraram tendéncia a subestimar os valores da PA
quando ela esta elevada, o que pode atrasar o diagnéstico da
hipertensdo arterial ou gerar a falsa impressdo de que a PA
esta adequadamente controlada.

Embora os dispositivos vestiveis para monitoramento de
sinais vitais sejam promissores para diversas aplicacfes, sdo
necessarios estudos de validagdo e aprimoramentos tecnolo-
gicos para que possam ser incorporados a pratica clinica
como aliados no diagndstico e no acompanhamento da HA.
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