Raport z walidacji, automatycznego aparatu do mierzenia ciSnienia krwi i
pulsu Diagnosic model HPL-300, wedlug protokolu Europejskiego
Towarzystwa NadciSnienia T¢tniczego (ESH)

Walidacje przeprowadzono wedhug International Protocol for validation of blood pressure
measuring devices in adults (Migdzynarodowego protokotu walidacji urzadzen do pomiaru
ci$nienia krwi u dorostych).

Proces walidacji obejmuje zgodnie z protokotem szes$¢ kolejnych etapow:

1. Faza przygotowawcza.
2. Walidacja — faza 1.

3. Analiza wynikow.

4. Walidacja — faza 2.

5. Analiza wynikow.

6. Raport z walidacji.

1. Faza przygotowawcza

Faza ta obejmuje proces rekrutacji zespotu walidacyjnego oraz jego przygotowania
merytorycznego 1 praktycznego.

Zespot walidacyjny sktada sig z trzech lub czterech osob: dwdch obserwatorow
(dokonujacych pomiaréw referencyjnych), nadzorujacego (dokonujacego pomiaréw aparatem
walidowanym) i eksperta (trzymajacego piecze nad przebiegiem procesu walidacji). Funkcje
nadzorujacego 1 eksperta moze petni¢ jedna osoba 1 tak tez byto w przypadku omawiane;j
walidacji.

Trening zespotu wygladat nastgpujaco:

a) Sesja treningowa dla obserwatoréw.

Obserwatorzy powinni odby¢ sesj¢ treningowa zaznajamiajaca ich z technika pomiaru 1
weryfikujaca ich umiejgtnosci.

Technika pomiaru:

- urzadzeniem referencyjnym jest uktad dwoch standardowych, rteciowych aparat do pomiaru
ci$nienia, ktorych elementy zostaty starannie sprawdzone

- wszystkie pomiary powinny by¢ wykonywane z doktadnoscia do 2 mmHg

- ramig pacjenta powinno znajdowac si¢ na wysokosci serca

- podziatka aparatu powinna znajdowac si¢ na wysokosci oczu i w zasiggu jednego metra od
obserwatora

- dobra jakos¢ stetoskopu jest rowniez bardzo istotna dla precyzji pomiaru

Cze$¢ teoretyczna powinna zwrdci¢ uwage obserwatorow na kwestie techniki pomiaru.
Cze$¢ praktyczna obejmuje seri¢ pomiarOw przy pomocy stosowanych w walidacji aparatow
referencyjnych.

b) Zaznajomienie si¢ nadzorujacego z walidowanym aparatem.

- przeczytanie instrukcji

- zapoznanie si¢ z funkcjami aparatu

- seria pomiarow probnych

c¢) Prébna sesja walidacyjna z udziatem catego zespotu.

- wykonanie na kilku pacjentach pomiaréw zgodnie z procedura walidacyjna (zatacznik 1)
Po odpowiednim okresie treningowym dokonano analizy w celu znalezienia ewentualnych
trudnosci.



Jako, ze, w przypadku omawianej walidacji, nie natrafiono na zadne trudnosci zadna
modyfikacja protokotu walidacyjnego nie byta potrzebna.

2. Walidacja —faza 1

Przeprowadzenie tej fazy wymaga rekrutacji 15 pacjentow wg wskazanych w protokole
kryteriow:

- wiek min. 30 lat

- min. 5 mgzczyzn i 5 kobiet

- obwod ramienia, nie jest kryterium doboru, jego rozktad powinien by¢ losowy

- pacjenci moga przyjmowacé leki

- nie moga mie¢ migotania przedsionkéw ani jakichkolwiek utrzymujacych si¢ arytmii
- zakresy ci$nienia t¢tniczego w pomiarze wstgpnym

SBP DBP

niskie 90-129 40-79
$rednie 130-160 80-100
wysokie 161-180 101-130

W kazdym zakresie ci§nien (zar6wno skurczowych jak i rozkurczowych) powinno znalez¢ si¢ po
pigciu pacjentow, lacznie 15 osob.

Pacjenci byli rekrutowani w trakcie wizyt w przychodni nadcisnieniowej Akademii Medycznej w
Gdansku, lub podczas wizyt lekarskich w ramach programu SOPKARD.

Nastgpnie wykonuje si¢ pomiary wg procedury (zatacznik 1).
3. Analiza wynikow pomiardéw w fazie 1

Faza 1 walidacji ma na celu wyeliminowanie najstabszych urzadzen pomiarowych,
dlatego tez kryteria jej zaliczenia sa do$¢ liberalne.

Podstawowa ideq analizy uzyskanych danych jest wprowadzenie pojgcia réznicy migdzy
pomiarem referencyjnym a pomiarem testowym. Roznice te sklasyfikowa¢ mozna w
nastgpujacych przedziatach:
- 0 — 5 mmHg — bardzo precyzyjne
- 6 — 10 mmHg — nieznacznie niedoktadne
- 11 — 15 mmHg — dos¢ niedoktadne
- > 15 mmHg — bardzo niedoktadne

Analiza oparta jest na liczebno$ciach kumulowanych zaliczajacych si¢ do wymienionych
przedziatow (ilo$ci pomiardéw w kolejnych przedzialach sumuja si¢ ze wszystkimi pomiarami z
przedziatéw poprzednich).

W obliczaniu r6znic brane sa pod uwagg tylko pomiary BP1-7 (patrz zatacznik 1).

- powstaja nastgpujace pary roznic: BP2-BP1, BP2-BP3; BP4- BP3, BP4- BPS5; BP6- BP5, BP6-
BP7

- obliczane sa warto$ci bezwzgledne



- réznice sparowanie sa wzgledem pomiaru na walidowanym urzadzeniu
- jesli roznice sa rozne pod uwage brana jest mniejsza
- jesli roznice sa rowne pod uwage brana jest pierwsza

W ten sposob uzyskujemy 6 pomiaréw (3 dla SBP i 3 dla DBP) dla urzadzenia testowego z
odpowiadajacymi im pojedynczymi pomiarami referencyjnymi oraz odpowiednimi roznicami.

Warunki zaliczenia fazy 1:
Przynajmniej jeden z warunkéw musi by¢ spetniony, zarowno dla SBP jak i dla DBP.

pomiary w zakresie 5 mmHg 10 mmHg 15 mmHg

przynajmniej jeden

spos$roéd warunkow 25 33 40

Odpowiednia ilo$¢ pomiaréw powinna znalez¢ si¢ przynajmniej w jednym sposrdod przedziatow.

Jesli aparat nie przejdzie pozytywnie fazy 1 to walidacja jest zakonczona z wynikiem
negatywnym.

Jesli aparat przejdzie faze 1 rozpoczyna si¢ faze 2.

4. Walidacja — faza 2
Przeprowadzenie tej fazy wymaga przygotowania 18 (lacznie 33) pacjentéw wg tych samych

kryteriow co w fazie pierwszej, z nast¢pujacymi roznicami:
- min. 10 mezczyzn i 10 kobiet w catej 33 osobowej grupie
- w kazdym zakresie ci$nien powinno znalez¢ si¢ 6 (11) pacjentow

Nastegpnie wykonuje si¢ pomiar wg procedury (zalacznik 1).

S. Analiza wynikéw pomiaréw w fazie 2

Faza 2 ma za zadanie okresli¢ jak doktadne w pomiarach bgdzie walidowane urzadzenie.
W zwiazku z tym kryteria zaliczenia fazy drugiej sa duzo bardziej restrykcyjne niz w fazie
pierwszej.

Warunki zaliczenia fazy 2:
Aby przej$¢ przez pierwsza czgs¢ fazy 2 aparat musi spelnic¢ nastgpujace warunki zarowno dla
SBP jak i dla DBP.

pomiary w zakresie 5 mmHg 10 mmHg 15 mmHg
praynajmmic] da 6 " 05
sposroéd warunkow

wszystkie sposrod 60 75 90

warunkow




Odpowiednia ilo$¢ pomiaréw powinna znalez¢ si¢ w przynajmniej dwoch sposrdod przedziatow w
pierwszym wierszu i wszystkich w drugim.
Aby przejs$¢ czgs$¢ druga fazy 2 aparat musi spetni¢ nastgpujace warunki dla SBP i DBP.

pacjentow 2/3 w zakresie 5 mmHg | 0/3 w zakresie 5 mmHg
przynajmniej z 22
maksymalnie z 3

Analizie podlegaja poszczegdlni pacjenci. Obliczana jest ilo$¢ pomiarow, ktore znalazly si¢ w
zakresie 5 mmHg.

6. Raport z walidacji
Przebieg walidacji oraz wyniki analizy nalezy przedstawi¢ w postaci raportu, ktorego forma i

zawarto$¢ sa $cisle okreslone przez protokot.
Raport sktada si¢ z dwdch czesci statystycznej 1 operacyjne;.

Raport statystyczny

Ostatecznie w badaniu walidacyjnych znalazto si¢ (zgodnie z protokotem) 33 pacjentow.
Dystrybucja wg plci

Wisrdd 33 pacjentdw znalazto sig 20 kobiet (60,6%) 1 13 mgzczyzn (39,4%).

Dystrybucja wg wieku

Wiek pacjentow wahat si¢ od 30 do 79 lat. Srednia wieku wyniosta 52,8 lat a odchylenie
standardowe 12.,4.

Dystrybucja wg obwodu ramienia

Obwod ramienia wynosit od 24 do 37 cm, ze $rednig 28,4 1 odchyleniem standardowym 3,2 cm.
Wszystkie pomiary, zarowno aparatem walidowanym jak i referencyjnym (rtgciowym)
wykonywano mankietem standardowym. Zgodnie z protokotem rozktad tego parametru byt
przypadkowy (w konsekwencji tego wymogu nie eliminowano 0s6b z obwodem ramienia
powyzej 32 cm).

Cisnienie krwi

Wszystkie pomiary wykonywano na lewym ramieniu pacjenta, zgodnie z sugestia ze specyfikacji
aparatu.

Skurczowe kwalifikujace ci$nienie krwi (BPA $r.) wahato si¢ u pacjentow od 97 do 180 mmHg
przy $redniej 143,8 mmHg i1 odchyleniu standardowym 24,2 mmHg.

Rozkurczowe kwalifikujace ci$nienie krwi (BPA ér.) wynosito od 57 do 129 mmHg. Srednia
wyniosta 88,2 mmHg, odchylenie standardowe 17,1 mmHg.

Analiza wynikéw

Pomiary i analiza ich wynikow przebiegatly, zgodnie z protokotem, w dwoch fazach. W
pierwszej, wstepnej, znalazto si¢ 15 pacjentow. W fazie drugiej do pomiardéw potrzebnych byto
18 pacjentéw, analizie poddano wszystkie 33 osoby.

Faza 1

w zakresie 5 mmHg 10 mmHg 15 mmHg |rekomendacja

wymagane jedno z 25 35 40




SBP 22 38 43 kontynuowac

osiagnigte

DBP 35 45 45 kontynuowac

Tabela 1. Faza 1 — wyniki

Warunki zaliczenia pierwszej fazy walidacji oraz wyniki osiagnigte przez aparat zostaty
przedstawione w tabeli 1. W zwiazku ze spetlnieniem przynajmniej jednego z wymaganych
kryteriéw zaréwno dla ci$nienia skurczowego (SBP) jaki i dla rozkurczowego (DBP) aparat
zaliczyt pierwsza fazg walidacji 1 dopuszczony zostal do fazy drugie;.

Faza 2
Faza 2.1 |w zakresie| 5 mmHg | 10 mmHg | 15 mmHg | rekomendacja éfe.dl.lia SD
réznica | roznicy
dwa z 65 80 95
wymagane :
wsz;;stkle 60 75 90
SBP 61 87 97 nie zaliczone 3,6 5,6
osiagnigte
DBP 83 97 99 zaliczone 0,1 4,0

Tabela 2. Faza 2.1 — wyniki (SD — odchylenie standardowe)

Warunkiem zaliczenia pierwszej czgsci analizy fazy drugiej jest spelnienie warunkow
przedstawionych w tabeli 2. Jak wida¢, dla ci$nienia skurczowego jak i dla ci$nienia
rozkurczowego wszystkie warunki sa spetnione, aparat zalicza wiec tg cze$¢ walidacji.

Srednia réznica oraz odchylenie standardowe obliczane sa na podstawie wartoéci wzglednych (z
uwzglednieniem znaku ,,minus”), a nie bezwzglednych jak w pozostatych kryteriach.

w zakresie 5 . ) )
Faza 2.2 mmHg 2/3 pomiary | 0/3 pomiary |rekomendacja
wymagane >22 <3
SBP 23 3 zaliczone
osiagnigte
DBP 29 0 zaliczone

Tabela 3. Faza 2.2 — wyniki

Warunkiem zaliczenia drugiej czgsci analizy fazy drugiej jest spelnienie warunkow
wymienionych w tabeli 3. U przynajmniej 22 pacjentow dwie z trzech (2/3) r6znic w pomiarach
musza znalez¢ si¢ w zakresie 0-5 mmHg. Maksymalnie u 3 pacjentéw moze doj$¢ do sytuacji
kiedy zaden z trzech (0/3) pomiardw nie znajduje si¢ w przedziale 0-5 mmHg. Warunki te musza
by¢ spetnione dla ci$nienia skurczowego i rozkurczowego.
Jak wida¢ we wspomnianej tabeli badany aparat spetnit, zaréwno dla ci$nienia skurczowego jaki
i rozkurczowego, wszystkiego wymagane kryteria.



Reprezentacja graficzna
Ponizsze wykresy przedstawiaja stosunek, sredniej z pomiardw nadzorujacego i obserwatora
(urzadzenia walidowanego i wzorcowego), do ich rdéznicy.
Wykres pierwszy przedstawia 99 pomiardéw dla ci$nienia skurczowego, a drugi dla ci$nienia
rozkurczowego.
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Wykres 1. CiSnienie skurczowe
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Wykres 2. CiSnienie rozkurczowe

Podsumowanie analizy

Aparat Diagnostic model HPL-300 spetnit wszystkie kryteria walidacyjne obu faz zar6wno dla
cisnienia skurczowego jak 1 dla cisnienia rozkurczowego.

Wobec takich wynikéw aparat przeszedt pomyslnie proces walidacji i jest rekomendowany do
uzytku klinicznego.

Napotkane problemy
Problematyczne bylo zachowanie odpowiedniego okresu odpoczynku pacjentow przed

rozpoczeciem pomiarow.

Protokét walidacyjny wymaga zeby dystrybucja pacjentéw wg obwodu ramienia byta
przypadkowa. Aparat nie jest jednak przystosowany do uzytku z innymi mankietami niz
standardowy. Nie wyeliminowano pacjentéw o obwodzie ramienia powyzej 32 cm i wszystkich
pomiarow (referencyjnych i urzadzeniem testowanym) dokonano jednym rodzajem mankietu —
standardowym.

Raport operacyjny
Wszelkie potrzebne informacje zostaty udostgpnione zespotowi walidujacemu.

Wyposazenie
- Urzadzenie walidowane

Wraz z aparatem Diagnostic model HPL-300' dostarczono odpowiedni mankiet (rozmiar
standardowy?) wraz z rurka taczaca z urzadzeniem.

Jako Ze, aparat nie jest przystosowany do wymiennego stosowania mankietow o roznych
rozmiarach, dodatkowych mankietow nie dostarczono.

- Urzadzenie referencyjne

Dwa ci$nieniomierze hydrostatyczno-rteciowe Gomed JD 2001° potaczone przewodami miedzy
soba oraz z pojedynczym mankietem i pompka. Uktad ten daje zesp6t dwoch aparatow
rteciowych pokazujacych rownoczesnie poziom cisnienia w napompowanym mankiecie.

Do ostuchiwania uzyto podwdjnego* stetoskopu Littmann Classic II S.E. wraz z opaska
przytrzymujaca gtowicg w miejscu ostuchiwania.

Metody pomiaru cis$nienia
Aparat walidowanym dokonuje pomiaru metoda oscylometryczna.

Pomiary referencyjne (obserwatoréw) wykonywane byly na aparatach rteciowych metoda
korotkowa.

Zespot walidacyjny
Trening oraz nadzér merytoryczny: prof. dr hab. Bogdan Wyrzykowski, dr med. Tomasz
Zdrojewski

! Parametry urzadzenia Diagnostic HPL-300:
Metoda pomiaru — oscylometryczna
Metoda pompowania powietrza — automatyczne urzadzenie pompujace
Zakres pomiaru: 20-280 mmHg; puls 40-200 uderzen/min.
Doktadno$¢ pomiaru: cisnienie +3 mmHg lub 2% odczytu; puls £5% odczytu
% Dla obwodu ramienia 22-32 cm
? Parametry urzadzenia Gomed JD 2001:
Zakres pomiaru: 0-300 mmHg
Doktadno$¢ pomiaru: +2 mmHg
* Jedna glowica z podwojnymi stuchawkami.



Ekspert/nadzorujacy: Maciej Bogowicz
Obserwatorzy: Marcin Kazmirski, Lukasz Matwiejczyk

Podzi¢gkowania
Sprzet do walidacji udostgpnita firma Diagnosis.

Zalacznik 1

Procedura pomiaru

1. Akceptacja do pomiaru.

2. Wyjasnienie procedury pacjentowi.

3. Uzyskanie zgody pacjenta.

4. Zanotowanie danych pacjenta (tabela 1).

5. ok. 5 minut odpoczynku.

6. Pomiary:

BPA — pomiar dwdch obserwatoréw (O) w celu zapoznania si¢ z ewentualnymi problemami
pomiarowymi u danego pacjenta 1 przyporzadkowania do odpowiedniej kategoryzacji (zarowno
ci$nienia skurczowego jak i1 rozkurczowego).

BPB — pomiar nadzorujacego (N) — jesli po trzech BPB urzadzenie testujace nie poda wyniku,
pacjent jest eliminowany z badania.

Pomiary wlasciwe:
Kolejne pomiary powinny by¢ wykonywane w odstgpach 30-60 s.

Jesli réznica migdzy pomiarami obserwatorow wynosi powyzej 4 mmHg, pomiar nalezy
powtorzyc.

Jesli réznica miedzy pomiarami wynosi 0-4 mmHg, oblicza si¢ 1 dalszej analizie uwzglednia
srednig z obu pomiarow.

BP1-011i2
BP2 -N
BP3-011i2
BP4 - N
BP5-011i2
BP6 - N
BP7-0112

8. Jesli z jakich$ przyczyn nie daje sig uzyskac ktoregos z pomiard6w pacjent jest eliminowany z
badania.



