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Struktura pricin umrti podle véku - muzi, &R, 2013
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Struktura pri¢in umrti na nemoci obéhoveé soustavy — ¢g, 2013

Zzeny muzi

chronické revmatické choroby
srde¢ni 105-109 2%

m esencidlni (primarni) |
hypertenze 110 9% 1% 4%

m jiné hypertenzni nemoci 111-115 ’ '

akutni a pokralujici infarkt
myokardu 121-122

B ostatni ischemické nemoci
srdecni 120, 123-125

o jiné formy 130-152

B cévni nemoci mozku 60-169

m ostatni nemoci obéhové
soustawvy

Zdroj:Uzis Cr



Arterialni hypertenze

* Je rizikovym faktorem mnoha onemocnéni '
(ischemicka choroba srdecni, mozkoveé prihody,
selhdni ledvin, oéni poruchy atd.) ¥

* Prevalence arterialni hypertenze u dospélé
populace ve veku mezi 25 az 64 je cca 40% se
znaénym ndrUstem u starsich osob 2

* Nema po velmi dlouhou dobu zadné symptomy
— Tichy zabijak”

Autor: 1. Heuser — Vlastni dilo, CC BY-54 3.0,
https://commons.wikimedia.org,fw/index.phpfcurid=87849 3

1) https://www.ikem.cz/cs/arterialni-hypertenze/a-435/

2) Cifkova R., Bruthans J., Adamkova V., et al. Prevalence zakladnich kardiovaskularnich rizikowvych faktorl v éeské populaci v letech 2006—2009. Studie Czech post-
MONICA. Cor Vasa 2011; 53: 220-229.



Klasifikace TK

World Health
Organization

Kategorie systolicky TK [mm Hg] diastolicky TK [mm Hg]|
Normalni TK <130 < 85
Vys8i normalni TK 130 - 139 85-89
Hypertenze
Stupen I: Mirna 140 — 159 90 - 99
hranicni 140 — 149 90 - 94
Stupeni II: Stiedné zavazna 160 -179 100 - 109
Izolovana systolicka > 140 <90
hranicni 140 - 149 <90

Zdroj: WHO/I5H



Neinvazivni metody méereni krevniho tlaku

* Auskultacni metoda —— TN

* Urcovani hodnot TK pomoci o
fonendoskopu “:5 iy mdmagmy o

* Korotkovoviv fenomén ~ Selesty | inn *‘Mllll“l
vznikajici mezi systolickym (ST) a of [ VVVUVVVUVUVUTVUIRR
diastolickym (DT) tlakem | Diastolicky tiak

* MozZnost méreni se rtutovymi, 5 Bl Eonsnc
aneroidnimi nebo elektronickymi | - 77
bezrtutovymi tonometry of

* Referencni neinvazivni metoda meéreni
krevniho tlaku (idealné ve spojeni se
rtut'owm tonomEtrem) ii:j]\:{i;ri;J'l.n:he:i:irli:uflg;]éDMn:j:Il;aglﬂlhstrumentaticrn:applicaticrn and design. 3rd ed.

ManzZela






Rtutove sfygmomanometry v EU

* 2009 - Mercury Sphygmomanometers in Healthcare and the

Feasibility of Alternatives — existuji spolehlivé alternativy ke rtutovym
sfygmomanometrum

https://ec.europa.eu/health/scientific committees/opinions layman/sphygmomanometers/documents/sph
vemomanometers in healthcare.pdf

* 2012 - Narizeni (ES) ¢. 847/2012 z 19. 9. 2012 - zdkaz uvadét na trh

rtutové tonometry (z dlvodu toxicity rtuti).
https://www.mpo.cz/cz/prumysl/chemicke-latky-a-smesi/reach-registrace-latek/zmena-prilohy-

Xvii-narizeni-reach---narizeni-komise-eu-c--847-2012---rtut--107203/

* 2014 (10. dubna) - Konec uvadéni rtutovych tonometrd na trh s
vyjimkou klinickych studii. Pouzivani a servis téchto pristroju je vsak
nadale povoleno.




Neinvazivni metody méereni krevniho tlaku

/\ Systolicky Uak
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N\ Diastolicky tak
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e Oscilometricka metoda

* Automatické urceni hodnot TK bez
fonendoskopu— jednoducheé pro

manzetovy thak [mmHg)
oNsBREREBBER
[~

obsluhu 5 T
* Hodnoty ST a DT se vypocitaji z : & = B! = z} "
tlakovych pulzaci vhodnym algoritmem . ‘j'*' | Y
* Problematicka presnost, zejména u L | o
jedinct s chorobami (atrialni fibrilace, % s n n:
aterosklerdza, hypertenze, diabetes) ¢i i /uwﬁrwwmjﬁ f [ U,J\MM/UUW
zménami (téhotenstvi, malé déti, * 5 T J
seniofi, kriticky stav atd.) ; , —
kardiovaskularniho systému.? = B B.® & =B F

Zdroj: V. Fahian

1) https://ec.europa.eu/health/scientific committees/opinions layman/sphygmomanometers/documents/sphyemomanometers in healthcare.pdf




Porovnani auskultacnia oscilometrické metody

Korotkoff sounds

A cuff pressure




Problematicke situace
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Oscilometricka metoda pri atrialni fibrilaci

44%
jedinci z atridlnifibrilaci zdravi jedinci

@ |difference|=5
O |difference|<=5

Data pro diastolicky tlak

Zdroj: V. Fabian
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Metrologické overeni

A
K001 01

* V CR dle vyhlasky ¢. 345/2002, Sb., v platném znéni
* Interval ovéreni méfidel tlaku krve je 2 roky (v souladu s doporuéenim normy CSN EN

80601-2-30)
* Proces ovéreni v CR dle 0111-O0P-C004-16 a MP 017 (vztahuje se i na ABPM tj. tzv.

holtery tlaku)
» Zkouska statické presnosti tlakového senzoru (max. chyba < +3 mm Hg)

* Nevyhodnocuje se dynamicka presnost detekcniho algoritmu pro ST a DT
» Nedoporuéuje se testovat pomoci simuldtoru pacienta (viz norma CSN EN 80601-2-30)

* Metrologické ovéreni
+ zakladni predpoklad, nikoliv vsak zarucuijici provadéni presného méreni TK



Slovenska odbocka

Metrologicke ovérenidle prilohy Vyhlasky ¢. 210/2000 Z. z.
Celkova chyba se dle teto vyhlasky urcuje:

a) simultannym opakovanym porovnavacim meranim uskutocnenym skusanym a referencnym auskultacnym
meradlom na hornom ramene tej istej ruky vybratych fyzickych osob a sucasne

b) skiskous pouiitim kalibrovaného simulatora tlaku krvi.

Pri metode podla pism. a) osoby musia byt vybraté tak, aby aspon jedna hodnota systolickeho tlaku krvi a jedna
hodnotadiastolického tlaku krvi bola v pasme vysokych tlakov (> 160/> 100) mm Hg, jednav pasme
normalnych tlakov (90 — 160)/(80 — 100) mm Hg a po jednej hodnote v pasme nizkych tlakov F{ 100/< 80) mm
Hg.

Pri metéde podla pism. b) je najmensi pocet skisobnych bodov pét, pricom v kazdom pasme (vysoky,
normalny a nizky tlak) musi byt najmenej jeden skisobny bod. Pri tejto skiske sa hodnota dovolenej
vyberovej smerodajnej odchylky zniZuje na 3 mm Hg (0,4 kPa).

Pouzitie len jednej z metod podla je opravnené, iba ak viastnostiskusaného meradla neumoznuju vykonat
skusky obidvomi metodami. V tom pripade sa tato skutocnost uvedie v zaznamoch o skuske. Ak sa pouziju
obidve metody, meradlo musi vyhoviet pri skuske podla obidvoch metod, aby bolo overene.

Priemerna hodnota celkovej chyby systolického tlaku krvi a diastolického tlaku krvi vypocitana z najmenej
troch opakovanych porovnavacich merani nesmie prekrocit £5 mm Hg.



Presnost méereni na simulatorech— NE!

Vyrobce simulatori-,,Méjte na paméti, opakovatelnost urcuje dynamicky vykon méreni NIBP pacienta a
simulator se pouZivd k uréeni dynamické opakovatelnostikrevnich tlakd spise neZ k pfesnosti pacientskych
monitord. ” http://support.fluke.com/biomedical/Download/Asset/4202983 6150 _ENG_A_W.PDF

Vyrobce tlakomérl—,, Moduly NIBP od riiznych vyrobci obvykle davaji rizné vysledky pri stejném nastaveni
simuldtoru. Je to kvili rade rozdilG u algoritma pouZivanych jednotlivymi vyrobci. Pamatujte, Ze NIBP

simuldtory nelze pouZit k méreni klinické presnosti.”

https://www.suntechmed.com/downloads/Documents/white-papers/oem-nibp/82-0053-00 MA-Rev-B-oem-nibp-simulator-limits-w-

advantage.pdf

Norma CSN EN 80601-2-30 poznamka k bodu 201.3.212: - Simulator pacienta—,, Tento pFistroj se nepouzivd
pro zkouseni presnosti, ale pro posuzovani stability vliastnosti.”

FLUKE BP PUMP 2

Tonometr Hartmann Tensoval
Simulator | . | o | 43 | 44 | 85 | AP | o
(mm Hg)
120 12311251122 | 123 | 123 | 2.8 | 04
80 84 | 8 | 8 | 8 | 8 48 |04

Zdroj:l. Havlik, V. Fahian

FLUKE ProSim 8

Simulator

~ (mm Hg)
120
80

Tonometr Hartmann Tensoval |

#1

#2

#3

#4 #5 AP o |

129 128 130 128 129 8.8 0.3

| 89

389

389

89 89 9.0 00



Klinicka validace elektronickych tonometru

* Validace na skupiné osob — realné hodnoceni presnosti méreni
* Nejrozsirenéjsi validacni protokoly
* BHS - British Hypertension Society
* EHS - European Society of Hypertension
* AAMI - Association for the Advancement of Medical Instrumentation
* Vhodné pouzivat pristroje, které splnuji néktery z téchto klinickych
protokolu
e Seznam validovanych pfistrojui: http://www.dableducational.org/

» ZvySeni pravdépodobnosti presného méreni, ale opét nezarucuijici
presné méreni u konkrétniho pacienta




Validacni protokoly < BHS

* BHS Protocol 1993 1)

* Pri testovani automatickych oscilometrickych tlakomeéru je nutné provést
mereni u 85 osob. Rozlozeni dle pohlavi, veku a obvodu paze je nahodné. V
testované skupine musi byt rozlozeni hodnot krevniho tlaku dle urcenych
kriterii.

Stupné hodnoceni testovanych tlakoméra dle BHS
Absolutni odchylka mezi auskultatné nameérenymi

hodnotami a hodnotami testovaného pristroje (mmHg)
Stupen hodnoceni 25 <10 =15

Kumulativni procento méfeni

60 85 95

50 75 a0

40 65 85
Horsi neZ C

1) O'Brien E, Petrie J, Littler WA, de Swiet M, Padfield PL, Altman D, Bland M, Coats A, Atkins N. The British Hypertension Society Protocol for the evaluation of blood
pressure measuring devices. J Hypertens 1993;11(suppl 2):543-S63.



. v 7 European
Validacni protokoly fesn), society of

Hypertension

* ESH International Protocol 2010 )

* Pfi testovani automatickych oscilometrickych tlakomeéru je nutné provést
méreni u 33 osob. RozlozZeni dle pohlavi (min. 10 Zzen a 10 muzl), vék min. 25
let a obvodu paze je nahodné. V testované skupine musi byt rozlozeni hodnot
krevniho tlaku dle urcenych kritérii.

Hodnoceni testovanych tlakoméru dle ESH

= o Dveé z 73 87 96
PoZadavek na vyhovéni
Vsechny z 65 81 93

Pozadavek na vyhovéni =24 <3

* Binarni vysledek — VYHOVUIJE (PASS) / NEVYHOVUIE (FAIL)

1) O'Brien E, Atkins N, Stergiou G, Karpettas N, Parati G, Asmar R, Imai Y, Wang J, Mengden T, Shennan A; on behalf of the Working Group on Blood Pressure Monitoring
of the European Society of Hypertension. European Society of Hypertension International Protocol revision 2010 for the Validation of Blood Pressure Measuring Devices
In Adults. Blood Press Monit 2010;15:23-38.




Validaéni protokoly AAMT

» AAMI Protocol? (zakomponovany do normy CSN EN ISO 81060-2)

* Pfi testovani automatickych oscilometrickych tlakomeéru je nutné provést
méreni u 85 osob. RozlozZeni dle pohlavi (min. 30 % Zen a 30% muz, vék min.
12 let. V testovane skupineé musi byt rozdeleni podle velikosti koncCetiny a
podle hodnot krevniho tlaku dle urcenych kritérii.

Kritérium 1

Primérna odchylka pres vSechna v intervalu #5 mm Hg a smérodatnd odchylka < 8 mm Hg
Kritérium 2

Smérodatna odchylka primérovanych parovych urceni na jeden subjekt musi splnit
pozadavky uvedené v tabulce 1 nebo 2 normy

« Binarni vysledek — VYHOVUJE (PASS) / NEVYHOVUJE (FAIL)

1) Association for the Advancement of Medical Instrumentation. American National Standard. ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 Non-invasive sphygmomanometers - Part 2:
Clinical investigation of automated measurement type. 4301 N. Fairfax Drive, Suite 301, Arlington, VA 22203-1633, USA: AAMI; 2013.



Zaverecne shrnuti

* Metrologické overeni je zakladnim predpokladem pro
provadéeni presného mereni krevniho tlaku automatickym
oscilometrickym pristrojem, ale ani v kombinaci s klinickym
posouzenim tohoto pfistroje (dle protokolu BHS, ESH, AAMI)
neni zaruceno, ze 'je tento pfristroj vhodny pro meéreni
konkrétniho ¢loveka!

* Potreba vzdy posoudit vhodnost oscilometrickeho pristroje
individualné pro kazdého jedince.

* Vhodné zavést metodiku pouzivani elektrickych
u poskytovatelu zdravotni péce!
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Diky za pozornost...

Vratislav Fabian
vratislav.fabian@fel.cvut.cz

Richard Grunes
grunes@medicton.com
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