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N. Mair, D. Magometschnigg, G. Hitzenberger, K. Neumann

DIE KLINISCHE PRUFUNG DER MESS-
GENAUIGKEIT VON BLUTDRUCK-
SELBSTMESSGERATEN

Summary

Indirect oscillometric blood
pressure measurement is avail-
able since 1834, since 1907
blood pressure is also taken using
Korotkoff sounds. Compared to
an intra-arterial pressure both
methods may measure different
values. For the comparison of
blood pressure measuring devices
one must consider further conti-
nuous blood pressure fluctuations
and differences depending on the
different points of measurement.
For the assessment of home blood
pressure, which became impor-
tant for evaluating the patient’s
blood pressure outside the office,
there are more than 100 different
types of instruments on the mar-
ket. And assessing their accuracy
is essential. The calibration of
indirect self-measuring devices
results from technically given
exact pressures. Yet, the clinical
evaluation of accuracy is much
more complicated. The patient’s
blood pressure is both unknown
and unstable. The indirect gold
standard is unreliable, because
the Riva-Rocci measurements
frequently differ from direct ar-
terial blood pressures. Problems
comparing indirect blood pres-
sure devices will be discussed.

/USAMMENFASSUNG

Die indirekte oszillometrische
Blutdruckmessung gibt es seit
1834 [1], seit 1907 wird auch mit
Hilfe der Korotkoff’schen Gerau-
sche der Blutdruck gemessen.
Diese beiden unterschiedlichen
MefRmethoden liefern im Ver-
gleich zur intraarteriellen Mes-
sung unterschiedliche Werte.

All selfrecording devices are
technically verified and calibra-
ted. They measure blood pressure
values at + 3 mmHg at the mean.
Clinical standardisation of blood
pressure measuring devices de-
pends on well trained, but non-
calibratable physicians, who read
the value from an analogue
mercury-sphygmomanometer
scale. This subjective assessment
is unsuitable for an objective
verification of blood pressure
measuring devices.

Therefore we took a different
approach. Our reference is an
objective and reproducible auto-
matic measurement device. As
there is none automatic standard
device internationally defined, we
adopted the commonly accepted
Space-Labs 90207 as our standard.
For clinical standardisation we do
two steps: First the precision of
the device is evaluated, and then
the accuracy by comparison to
the standard. The number of
measurements compared is 36
per patient, for the evaluation of
the accuracy the averages are
taken. Any GP can use our
method for assessing the clinical
accuracy of his patients” self-
measurement-devices.

Bedeutend fir die Beurteilung der
MefRfahigkeit der einzelnen Mef3-
gerate ist auch, dal® die Blut-
druckhohe vom Mefort abhédngt
[2—4] und zeitabhangig stark
schwankt.

Fur die Selbstmessung, die eine
wertvolle Methode zur Beurtei-
lung der Blutdriicke aullerhalb
der Ordination geworden ist,
werden derzeit Geridte unter mehr
als 100 verschiedenen Namen

angeboten. Fur die diagnostische
Nutzung der MeBergebnisse mul’
deren Meffahigkeit gesichert
sein. Bei der technischen Eichung
wird die Meligenauigkeit mit
vorgegeben Driicken beurteilt.
Bei der klinischen Beurteilung
sind die Bedingungen komplizier-
ter, da der Blutdruck des Patien-
ten unbekannt und instabil ist.
Die Riva-Rocci Methode ist als
indirekter Goldstandard unver-
laBlich. Mit ihr werden die
intraarteriellen Driicke nicht
exakt wiedergegeben. Die Pro-
blembereiche, die sich bei Ver-
gleichen von indirekten Druck-
messungen ergeben, werden
diskutiert.

Technisch sind alle modernen,
indirekt messenden Gerdte kali-
briert und geeicht. Sie messen
innerhalb von + 3 mmHg richtig.
Wie dieser technische Standard
klinisch hilt, wird international
mit Hilfe der subjektiven Wahr-
nehmung des Korotkoff’schen
Gerdusches durch trainierte Arzte
beurteilt, die an einem analogen
Quecksilbersphygmomanometer
Werte ablesen. Die objektive
klinische Bewertung von Mefge-
rdten mit einer subjektiven
Druckerhebung erscheint uns als
Standard nicht akzeptabel. In
unserem Protokoll wurde daftr
eine objektive, reproduzierbare
maschinelle Messung verwendet.
Da es bisher keinen international
verbindlichen Maschinenstandard
gibt, haben wir dafir das weitge-
hend akzeptierte Space-Labs
90207 eingesetzt.

Die klinische Validierung der
MeRfahigkeit erfolgt zweistufig:
Zuerst bewerten wir die Mefs-
prazision des Testgerdtes. In ei-
nem zweiten Schritt wird dann
die Richtigkeit der Testmelergeb-



nisse im Vergleich zu denen, die
mit dem Standardverfahren er-
hoben wurden, beurteilt. Die
Zahl der Mellwertpaare pro Pati-
ent wurde mit 36 festgelegt. Die
MefRfahigkeit wird mit Hilfe des
Mittelwertes aller Blutdruckwerte
berechnet. Mit unserer einfachen
Methode kann die Mellqualitat
von Blutdruckmefgerdten auch
vom niedergelassenen Arzt tiber-
prift werden.

EINFUHRUNG UND
PROBLEMSTELLUNG

Historische Entwicklung

Die Frage, ob Blutdruckmel’ge-
rate gleich gut messen, stellte sich
seit der Inbetriebnahme des zwei-
ten Mefgerdtes. Nachdem es in
der zweiten Halfte des 19. Jh.
eine Vielzahl verschiedener
Sphygmomanometer gab, wurden
in den USA erstmals 1917, in der
Folge 1921 und noch detaillierter
1927 Standards zur Bewertung
der Melgerate formuliert [1]. In
der Zwischenkriegszeit war die
Patientenselbstmessung wegen
der technischen und wirtschaftli-
chen Gegebenheiten akademisch
[5, 6]. In den letzten Jahren stieg
der Einsatz von Blutdruckmel3-
automaten enorm an [7-9]. Heute
sind sie allgemein akzeptiert. In
Osterreich sind derzeit ca.
800.000 Gerdte unter 150 Han-
delsnamen im Umlauf. Der nie-
dergelassene Arzt nitzt die Selbst-
messung zunehmend, weil er
weil’, daR Blutdruckeinschatzun-
gen, die sich auf einzelne Arzt-
messungen stiitzen, unverldllich
sind und durch viele Werte er-
setzt werden miissen [5, 10-24].

Internationaler Standard

Meist wird die MeRgenauigkeit
von Selbstmelgeraten nur tech-
nisch geprift. Erganzende klini-
sche Tests werden immer wieder
gefordert, aber selten durchge-
fahrt [3]. Ein wesentlicher Grund
dafir ist, dal$ die international
empfohlenen Bewertungsver-
fahren [25, 26] duBerst aufwen-
dig, teuer und, wie wir im Folgen-
den anfiithren werden, unverlaf$-
lich sind.

Die Procedures der British Hyper-
tension Society (BHS) schreiben
vor, da® der Referenzdruck mit
der Methode nach Riva Rocci zu
messen ist. Im Unterschied zu
den US-Vorgaben (AAMI) wird
ein Vergleich mit intraarteriellen
Werten abgelehnt, da der Auf-
wand das Ziel nicht rechtfertigt
(Risk-Benefit): Die technisch
anspruchsvolle Methode der
direkten arteriellen Druckmes-
sung hat ein klares Indikations-
spektrum, die klinische Evalu-
ierung von Blutdruckmefgeraten
zahlt nicht dazu [2, 3, 27-30].

Neben der Schwierigkeit, Riva-
Rocci-Messungen mit direkt oder
oszillometrisch erhobenen Driik-
ken zu korrelieren [2, 3, 11, 29—
33], sind die Oberarme und an-
dere Mefsstellen am Korper, sowie
die Blutdruckschwankungen bei
Vergleichsmessungen zu bertick-
sichtigen: Ein direkter Vergleich
von einzelnen Wertpaaren ist nur
zuldssig, wenn Test- und
Referenzmessung absolut zeit-
gleich am selben Ort durchge-
fihrt werden. Verschiebungen in
der Zeit, beziehungsweise Mes-
sungen an verschiedenen Orten
konnen allein dadurch unter-
schiedliche MeRwerte liefern,
und diese Abweichungen kénnen
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nicht dem MefRgerdt zugeordnet
werden [26].

Die klinische Beurteilung der
Melgenauigkeit von Selbst-
meligeraten ist komplex. Mogli-
che Ursachen fir Melbdifferenzen
sind in Tabelle 1 angeftihrt.

Physiologie des Blutdruckes

Bei der Bewertung von Vergleichs-
messungen sind die physiologi-
schen Blutdruckanderungen An-
[al’ fiir viele Fehlinterpretationen.
Wir wissen, daR sich der arterielle
Druck wellenformig ausbreitet
und, weil er vielfiltig reguliert ist,
stark und unvorhersehbar
schwankt [17, 34]:

1. Sekunddre Druckschwankun-
gen: Respiratorisch bedingte
Druckédnderungen mit einer

Tabelle 1: Ursachen fiir MeBunter-
schiede bei Vergleichsmessungen

Physiologie

+ Pulswellenausbreitung und -transfor-
mation,

+ Sekundére und tertidre Blutdruck-
schwankungen, Druckdifferenzen an
unterschiedlichen Mefstellen am Kor-
per

Anatomie

. Koérperbau, Begleiterkrankungen

MeRgerat

Technische Ursachen

- UnverladBlicher klinischer Eichstan-
dard (Urblutdruckmelgerét)

+ Probleme beim Testgerat (Werksfeh-
ler, Beschadigung, Verschleif,
schlechte Wartung)

Technische Funktion

- Unterschiede in MeRverfahren, Mel$-
ort, Algorithmus und der Handha-
bung.

Anwender

- fehlende Beratung (Arzt, Verkaufer)

- fehlender oder falscher Wissensstand
zur Melsproblematik

- akzidentelle Melfehler bei Korperbe-
wegung oder Unkonzentriertheit

J. HYPERTON. 4/2000
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Periodendauer von 6-30 Sekun-
den wurden erstmals 1865 von
Valsalva [35] und Miiller [34, 36,
371 beschrieben.

2. Tertiare Blutdruckwellen: Wur-
den als Traube-Hering-Mayer-
Wellen in der zweiten Halfte des
19. Jahrhunderts publiziert [2, 36,
38-43].

3. Neben Wellen mit relativ kur-
zer gibt es solche mit langer
Amplitudendauer, die unter den
Begriffen Tagesrhythmik und
saisonale Rhythmik bekannt sind
[6].

Der Summationseffekt all dieser
Vorgange sind Blutdruckverlaufs-
kurven, die im 24-Stundentag
eine Variationsbreite von systo-
lisch 65 mmHg und diastolisch
44 mmHg aufweisen [6, 38, 44—
48].

4. Ruckzugsversuch: Intraarteri-
elle Messungen an unterschiedli-
chen Melorten zeigen, dald sich
der Druck vom Aortenbogen zur
Peripherie hin dndert. Die Ampli-
tude nimmt abhangig vom Gefal3-
status und Alter zu. Der Zuwachs
betragt bis zu 40 mmHg [2, 3, 44,
49].

Melgerat

Klinischer Standard: Die intra-
arteriellen Driicke, die im AAMI-
Protokoll [22] als Eichstandard
anerkannt werden, entsprechen
am ehesten dem true blood
pressure [50, 51]. In Europa aber
gilt generell die Riva-Rocci-Mes-
sung als Referenzmethode [26].
Ein maschineller Standard wurde
bisher nicht definiert.

Technische Funktion: Seit 1995
werden Blutdruckmeligerite EU-
weit mit dem CE-Zeichen gekenn-
zeichnet. CE garantiert, dal® das

Gerdt dem EU-Standard ent-
spricht. Diese Qualitatsstandards
[7, 8] berticksichtigen die Kon-
struktion, MeRgenauigkeit,
MelRanzeige, Sicherheit, Verlal-
lichkeit und Gebrauchsanwei-
sung. Damit Produktionsméangel
vor der Auslieferung an den Ver-
braucher erkannt werden, werden
die Gerate beim Hersteller
Qualitatkontrollen unterworfen
und von unabhangigen wissen-
schaftlichen Instituten tiberpruft
[7,8,9,26,52-55].

Richtige Anwendung: An sich ist
Blutdruckmessen mit SelbstmeRR-

Phase 1: Prizision Testgerit

1-5 Messungen Testgerdt ¢ 100

Abbildung 1: Evaluierung eines Testgerdtes nach Wiener Methode

Phase 2:Richtigkeit

36 M

alle 10 Minuten mit Referenzgeriit SpaceLabs 90207

rechts e
1-5 Messungen Testgerit 6-10 Messungen 36 Messungen alle 10 Minuten mit Testgerit
links

Phase 2:Empfind lichkeit

rechts

1-5 Messungen Referenz 6-10 Messungen 36 Messungen alle 10 Minuten mit Referengeriit SpaceLabs 90207

X X

-l

1-5 Messungen Refernz 6-10M
links

36 M

gen alle 10 Minuten mit Referenzgerit SpaceLabs 90207

A; Empfindlichkeit Spaceiabs: Re-Li-

B: Priizision Spacelabs: Vergleich Re-Li RR
L bei 20

Vergleich von 2x488 Cross-Over Messungen
|bei 27 Probanden
18— 215

175 +

18

Probanden

C: Prazision des Hartmann-Geréites:
Re-Li-Vergleich von 2x80 Cross-Over
Messungen bei 20 Probanden

Abbildung 2: Reproduzierbarkeit von BlutdruckmeBwerten bei verschiedenen Geraten: Rechts- und linksseitig erhobene
Vergleichswerte nach GroBe geordnet

D: Boso-Carat: Re-Li Vergleich von 20300
G e bel 21

215

115
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automaten kinderleicht. Trotzdem
fihren unter anderem die Mil%-
achtung der vorgesehenen Mef3-
stelle, das falsche Anlegen der
Manschette, die Hand- bzw.
Armhaltung zu Meffehlern, die
nicht dem Mefgerat zugeordnet
werden drften.

Methodik: Fir die indirekte
Druckmessung werden tiblicher-
weise zwei Methoden, die
oszillometrische [9] und die aku-
stische (Korotkoff, Riva-Rocci)
benttzt. Die Mellergebnisse der
zwei unterschiedlichen MefRver-
fahren werden durch die Dicke
des MefRarmes oder eine nicht
optimale Manschette verfalscht
[2, 56-58]. MelBautomaten, die
einen Wert anzeigen, errechnen
diesen mit Hilfe eines in der Re-
gel unbekannten Algorithmus aus
den Rohdaten. Die Algorithmen
konnen Ursache fur fehlerhaft
angezeigte Werte sein. Manche
Gerdte erkennen Artefakte (Bewe-
gungen), zeigen sie an und wie-
derholen die Messung [59].

Die blutdruckmessenden Personen

Sind eine weitere Quelle ftr
MeRdifferenzen, die auch nicht
dem Testgerat zugeordnet werden
durfen. Die Breite der zu wéhlen-
den Manschette wurde bereits
erwahnt [7, 9, 19, 52, 56-58, 60—
62]. Aullerdem dndert sich der
Druck mit der Hohe des MeR-
ortes; daher mussen Vergleichs-
messungen, egal ob sitzend, lie-
gend oder stehend gemessen
wird, stets [2, 9, 57] in gleicher
Hohe (Herzniveau) durchgefiihrt
werden.

Pathophysiologische Bedingun-
gen, wie Vorhofflimmern [8, 51,
63], GefalRstenosen [34, 44],

Skalenussyndrom, Aneurysmen,

Klappenerkrankungen, Tumoren
sind krankheitsbedingte Quellen
der Mefdifferenzen.

Zusammenfassung

Wegen des standig wechselnden
Blutdruckniveaus ist ein einzelner
,Conventional True Value” nach
der Riva-Rocci-Methode nur bei
absolut simultaner Messung am
gleichen Ort erhebbar. Bei konse-
kutiven Messungen, bzw. der
Nutzung unterschiedlicher Mef3-
orte kdnnen Mefunterschiede
auch andere, nicht geratebedingte
Ursachen haben. Ein banaler Eins
zu eins-Vergleich ist dann nicht
mehr zulassig.

Da die Nutzung genau und rich-
tig messender Gerate von grofser
Wichtigkeit ist, haben wir eine
einfache Methode entwickelt, die
die angesprochenen Probleme
berticksichtigt und fir jeden nutz-
barist [3, 15, 22, 26, 39, 56, 57,
64].

FIGENE MIETHODE

Die Entstehung unseres Wiener
Protokolls

Fur den Verein fiir Konsumenten-
information in Wien waren 20
Selbstmelgerate auf ihre Mel$-
tauglichkeit im Alltag zu prifen,
eine Prifung nach dem BHS-
oder AAMI-Protokoll allein schon
von der finanziellen Ausstattung
des Projektes her nicht moglich.
Dies war der Anlal}, ein eigenes,
billiges und letztlich auch in
vielen Bereichen verbessertes
Beurteilungsverfahren zur Prifung
der klinischen Mefigenauigkeit
von Selbstmefgeraten zu entwik-

keln (Abb. 1). Folgende
MeRqualititen werden bewertet:

Die Prézision sagt aus, welche
Differenzen bei Vergleichs-
messungen mit zwei Geraten
desselben Typs unter denselben
Mefbedingungen auftreten. Am
Menschen ist die Prazision, weil
der Druck instabil ist, nicht ein-
fach beurteilbar [50]. Die Repro-
duzierbarkeit der MefSwerte
hdngt, auler vom Melgerat, auch
von der Blutdruckvariabilitat und
dem Mefort ab. Deshalb haben
wir den Einzelvergleich durch
den Vergleich von MeBmengen
ersetzt. Da Prdzision nicht sicher-
stellt, daB® die MelRgroRe als
Absolutwert richtig ist, muf8 zu-
satzlich die Richtigkeit der Mef3-
ergebnisse bewertet werden.

Die Richtigkeit eines Melverfah-
rens sagt aus, welche MeRdifferen-
zen unter gleichen Melbedin-
gungen im Vergleich zum wahren
Wert (StandardmefRwert) auftre-
ten. Bei der technischen Priifung
auf Richtigkeit wird ein exakt
vorgegebener, reproduzierbarer
Druck gemessen, und die Diffe-
renz zwischen MeRwert und
Druckvorgabe beurteilt [50]. Da
dies klinisch nicht moglich ist,
wird das Testmefergebnis mit
einem konventionell richtig mes-
senden Standardverfahren vergli-
chen.

Die Empfindlichkeit ist die Prazi-
sion des Melstandards. Sie ent-
spricht dem Bereich, innerhalb
dessen das StandardmeRverfahren
richtig mifSt [50]. Die Kenntnis
der Empfindlichkeit der Referenz-
methode, deren Fahigkeit, zwei
Blutdruckwerte zu unterscheiden,
ist Basis fiir die Beurteilung der
Richtigkeit der zu priifenden
neuen Methode.

J. HYPERTON. 4/2000
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Abbildung 3: MeBwerte gereiht: Vergleich Testgerdte (helle Linien) vs. Spacelabs (dunkle Linien)
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Abbildung 4: Beurer VC 06 Oberarm-MeBgerét (helle Linien) vs. Spacelabs (dunkle Linien): 150 Vergleichswerte dessel-
ben Selbstmefgerdtes, wie von den finf Probanden im Vergleich zum StandardmefBgerdt konsekutiv erhoben; daneben
alle Driicke nach GroBe sowie pro Proband nach GroBe angeordnet. In der Mitte unten sind die kumulativen Summen
(Trapezregel) der Abweichungen der systolischen Einzelwerte vom Mittelwert nach GroBe dargestellt.
Originaldaten der 5
Geritetester

Systole gereiht (oben) Daten pro Geritetester nach
Cusum Systole (unten) GréRe

10 PG




Tabelle 2: Vergleich einiger SelbstmeBgerdte zu Spacelabs 90207

A. BDS
Untersuchung
Melgerat

MeBlokalisation

MeRwerte/ Probanden

Design

mittlerer Druck Test/Ref mmHg
Standardabw. Test/Ref mmHg
Mittlere Differenzen

SD: (MW der MeRserien)

t-Test abhangige Werte *

t-Test unabhangige Werte *
t-Test kumulative Summen *

Reihung nach BHS
SD Einzelabweichungen
% kumulative Differenzen

15mmHg
10mmHg
5mmHg

Anzahl Probanden
Differenzen < 5mmHg

MW Differenzen>12mmHg
t-Test unabhdngige Werte *
t-Test kumulative Summen *

1

Beurer

VC 06
Oberarm
n=300/ n=5
parallel
127/129
13,9/16,3
-2,05mmHg
2,56

*

NS
NS

8,17
94%
83%
62%
4 Prob.

2 Prob.

Prob.=Proband NS=nicht signifikant

B. BDD
Untersuchung
Mefgerat

MeRlokalisation

MelRwerte/ Probanden

Design

mittlerer Druck Test/Ref mmHg
Standardabw. Test/Ref mmHg
Mittlere Differenzen

SD: (MW der MeRserien)

t-Test abhingige Werte *

t-Test unabhéngige Werte *
t-Test kumulative Summen *
Reihung nach BHS

SD Einzelabweichungen

% kumulative Differenzen

15mmHg
10mmHg
5mmHg

Anzahl Probanden
Differenzen < 5mmHg

MW Differenzen >8mmHg
t-Test unabhdngige Werte *
t-Test kumulative Summen *

1

Beurer

VC 06
Oberarm
n=300/ n=5
parallel

85/ 85
11,7/11,2
-0,1"TmmHg
3,64

NS

NS

NS

(B)

6,91

96%
86%
59%
4 Prob.

2 Prob.
2 Prob.

Prob.=Proband NS=nicht signifikant

1

Digitest
DS157
Oberarm
n=300/ n=5
parallel
122/127
13,4/13,3
-5,62mmHg
2,05

*

*

NS

88%
76%
45%

2 Prob.

4 Prob.

1

Digitest
DS157
Oberarm
n=300/ n=5
parallel
80/ 82
10,2/8,17
-1,58mmHg
2,55

NS

NS

NS

10,4
90%
79%
58%
4 Prob.

2 Prob.
1 Prob.

1
Champion
1710
Oberarm
n=300/ n=5
parallel
128/ 126
9,47/9,09
1,26mmHg
4,31

*

*

NS

8,95

90%
72%
45%

4 Prob.

5 Prob.
3 Prob.

1

Champion
1710
Oberarm
n=300/ n=5
parallel

84/ 82
9,62/6,65
2,27mmHg
1,29

*
*

*

(A)
7,35

94%
87%
77%
5 Prob.

1 Prob.

1

Nais

EW 284
Handgelenk
n=300/ n=5
parallel
124/126
7,26/9,84
-2,05mmHg
7,37

*

*

*

9,97

84%
77%
44%

3 Prob.
1 Prob.
1 Prob.
2 Prob.

1

Nais

EW 284
Handgelenk
n=300/ n=5
parallel

83/ 80
7,22/6,72
2,81mmHg
2,36

*

*

NS
(A)
6,03

97%
87%
61%
3 Prob.

2 Prob.
2 Prob.

1

1

RR-Test Delwa-star
Mini Carp WS
Handgelenk Handgelenk
n=300/n=5 n=300/ n=5
parallel parallel
138/ 139 137/ 139
15,1/12,0 15,4/11,8
-0,88mmHg -1,62mmHg
4,98 4,25

* *

NS NS

* *

12,34 11,86

90% 89%

72% 65%

45% 37%

3 Prob. 4 Prob.

1 Prob. 1 Prob.

2 Prob. 3 Prob.

1 1

RR-Test Delwa-star
Mini Carp WS
Handgelenk Handgelenk
n=300/n=5 n=300/n=5
parallel parallel

83/ 86 84/ 88
12,6/11,8 9,50/8,69
-2,64mmHg -4,19mmHg
4,42 2,09

* *

* *

NS NS

8,82 8,16

94% 93%

88% 78%

67% 50%

4 Prob. 4 Prob.

3 Prob. 3 Prob.

1 Prob. 2 Prob.

1

Hartmann
HG 140 mob
Handgelenk
n=300/ n=5
parallel
124/132
19,3/15,3
-8,17mmHg
5,54

*

*

*

11,12

80%
60%
37%

2 Prob.
2 Prob.

2 Prob.

1

Hartmann
HG 140 mob
Handgelenk
n=300/ n=5
parallel
81/83
7,72/8,13
-2,81mmHg
3,63

*

*

NS
(B)
6,71

98%
81%
52%
3 Prob.

3 Prob.

1
Medi Check

Handgelenk
n=300/ n=5
parallel
127/136
19,3/14,2
-9,62mmHg
7,48

*

*

*

14,87

64%
51%
30%

2 Prob.
3 Prob.
3 Prob.

1
Medi Check

Handgelenk
n=300/ n=5
parallel

83/ 85
15,7/9,41
-1,46mmHg
5,32

*

NS
NS

11,39
89%
76%
41%
2 Prob.

2 Prob.
5 Prob.

1
SK OSZ 2

Oberarm
n=300/ n=5
parallel
118/135
13,3/16,9
-17,2mmHg
6,29

*

*

*

10,59

47%
28%
12%

4 Prob.
5 Prob.
2 Prob.

1
SK OSZ 2

Oberarm
n=300/ n=5
parallel

78/ 83
9,17/9,51
-4,7mmHg
1,50

*
*
*
(B)
6,82
97%
81%
53%
2 Prob.

2 Prob.

1
Omron F3

Finger
n=300/ n=5
parallel
121/133
16,8/16,0
-11,4mmHg
5,76

*

*

NS

10,6

64%
45%
23%

1 Prob.
2 Prob.
5 Prob.
2 Prob.

1
Omron F3

Finger
n=300/ n=5
parallel
83/97
11,3/11,4
-13,9mmHg
4,97

*

*

NS
10,58

58%
42%
23%

3 Prob.
5 Prob.
4 Prob.

2

Hartmann
HG 140 mob
Handgelenk
n=1200/ n=20
parallel
138/135
21,3/18,0
2,71TmmHg
7,62

*

*

*

13,4

77%
59%
30%

5 Prob.
2 Prob.
15 Prob.
7 Prob.

2

Hartmann
HG 140 mob
Handgelenk
n=1200/ n=20
parallel

90/ 87
11,0/11,3
2,93mmHg
6,77

*

*

NS
9,74

88%
72%
43%

10 Prob.
2 Prob.
11 Prob.
9 Prob.

3

Nais

EW 284
Handgelenk
n=1008/ n=14
cross-over
122/126
10,3/13,1
-3,56mmHg
5,92

*

*

*

10,24

91%
77%
65%

7 Prob.
1 Prob.
10 Prob.
4 Prob.

3

Nais

EW 284
Handgelenk
n=1008/ n=14
cross-over
76/71
7,5/10,1
4,85mmHg
4,44

*

*

*

(B)
7,38

93%
77%
56%

7 Prob.
2 Prob.
11 Prob.
2 Prob.
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n

1

5

300/ n
127/129
-2,05mmHg

8,17
-0,1TmmHg

Beurer
VC 06
Oberarm
13,9/16,3
11,7/11,2
6,91
41,6/43,8
2,17

Tabelle 3A: Vergleich einiger SelbstmeBgerate zu Spacelabs 90207

Mittlerer Druck Test/Ref mmHg BDS
Standardabw. Test/Ref mmHg BDS
Mittlerer Druck Test/Ref mmHg BDD 85/ 85

Mittlere Differenzen BDS
Standardabw. Test/Ref mmHg BDD

Mittlere Differenzen BDD
Mittlere Differenzen der Pulsdriicke

Standardabweichungen BDD

Standardabweichungen BDS
Pulsdriicke

Untersuchung
MeBlokalisation
MeRwerte/ Probanden

MeRgerat

34 Gerate, 8 Personen: 5-13
Gerite)

Anmerkung: Zum Ausschlufs von
systematischen Re-Li-Oberarm-
druckdifferenzen wurden vor
jedem Testlauf 2 x 6 Cross-Over
Vergleichsmessungen mit 2 Ober-
arm-Melgerdten Typ ,Boso
Carat” durchgefiihrt. Vergleichs-
messungen wurden ambulant
unter Alltagsbedingungen durch-
geflihrt (2 x 150 Vergleichs-
messungen, 2 x 30 bei je 5
Gerdtetestern). Ergebnisse der
Untersuchung sind publiziert [18,
65].

1.2 £, DIE KLINISCHE
ZEE-TE. _SE B PRUFUNG DER
22 ET ARS8~ MESS
mZmIggg“?egl\\*l\\gcﬁz .
=.8 GENAUIGKEIT
Qo I
SESL,0F  of o VON BLUTDRUCK-
(o] ™M O [ce]
EIPSCSE_RTE_ I SELBST-
t’oc._Qm\—ﬁ:\o\mwm\N\ .
~EZELORQCOREAGE S MESSGERATEN
LN oo oo
[ I i T
w Cn QUE T E 9
5 5855 Eans&as .. Unsere Methode wurde aus drei Untersuchung II: Klinische
_ S Slaecoca-T"coga  Untersuchungen, deren Daten wir  Evaluierung des Hartmann HG
- 20 - prasentieren werden, entwickelt: 140
Il
N e, RNE ST X
N Esmo LE o .- ; .
8 £ §§§ fang E == Untersuchung I: Klinische Testgerat: Handgelenks-MefRgerdt
_¥ fl-otoad+22Y  Evaluierung von 20 Selbst- Hartmann HG 140
5 2w " o melSgeraten [65] Prédzision: 2 x 6 Vergleichs-
@ L L I . o T
2 S c,oNE =5 Sl messungen in Tmindtigen Inter-
e ST E s825 o 3 Testgerdte: 20 oszillometrisch vallen im Cross-Over Design
N = . . . .
2 §l18cs<pdocgs messende Apparate, 7 Oberarm-,  Richtigkeit: 2 x 30 Vergleichs-
2 . . 12 Handgelenks- und ein Finger- ~ messungen alle 15 Minuten. Test-
< Es T ~E - o melgerat. Die Richtigkeit von und Referenzgerdt wurden
S 3 %’og CLE o sE & jenen sechs Geraten, die der randomisiert am rechten oder
— ~ = ee] &= = .. .
EUETIRSSoN®R oL Standardmessung am ndchsten linken Arm angelegt.
t Ii ST T®h . ®T " kommen, und die drei am weite-  Referenzgerit: SpaceLabs 90207
5 51 o I 2L sten abweichenden sind in den Empfindlichkeit: 2 x 30 Vergleichs-
g S E 2 §§ &, Tabellen 2 und 3 und den Abbil- messungen in 15minttigen Inter-
32 ETRS2R3R:221  dungen 2 und 3 angefihrt. vallen, mit identischem Referenz-
. S Prazision: nicht gemessen gerdt und Manschette am selben
at% o LT o Richtigkeit: 2 x 30 Vergleichs- Arm des Probanden und zweitem
s3%58YE cE & messungen im Abstand von 15 Spacelabs90207.
HEE RB= %Eg 23 gy Minuten: Das Testgerdt wurde Population: 20 M, Alter: 45a (21—
—¥2T c--F-o-%on " rechts, das Referenzgerit links 62), OA-Umfang: 30,2 + 4,35 cm,
249 0 50 angelegt. Handgelenk: 18,2 +1,41 cm.
+ B8R E RNE @ Referenzgerat: SpacelLabs 90207;  Anzahl Gerétetester: 20 pro Gerat
OOODO‘—csE o © £ < . .
23 E2538n 3 -ga&  Wiederholungsprazision des Auswertbare Testlaufe: 20
_ZZRLSNGSENSSS T Referenzgerites Spacelabs wird Anmerkung: Die Prizision wurde
- o oo o0 gemessen aus 120, die Empfindlichkeit und
2 E g © 3 8t = Population: 14F, 12M, Alter: 46a Richtigkeit aus je 600 MelSpaaren
EofSsén=5E,55  (20-83), OA-Umfang: 28,7 + ermittelt. Die einzelnen Vergleichs-
o8t agzwuama2 . -
~0Or0cis-sdaans s  2,86cm, Handgelenk: 16,1 + messungen wurden zeitgleich
" =0 =0 1,03 cm. begonnen, waren aber, da der
. EEnQE NEO9 Anzahl Gerdtetester: 5 pro Gerat ~ Melvorgang unterschiedlich lang
L5 3 5555 " §§ -3z  Auswertbare Testlaufe: 100 (9 dauerte, nicht gleichzeitig abge-
B2 lamus23o oo~  Personen: 2 Gerite, 4 Personen: schlossen. Die Probanden waren

wahrend der Messungen standar-
disiert mit Betrachten identer
Videos beschéftigt. Die Reihenfol-
ge der Testlaufe fur Richtigkeit
und Empfindlichkeit war ebenfalls
randomisiert.

Untersuchung lll: Klinische
Evaluierung der NAIS Wrist
Watch (Abb. 1)

Testgerat: Handgelenks-MefRgerat
NAIS EW284

Prazision: 2 x 10 Vergleichs-
messungen in Tmindtigen Inter-
vallen im Cross-Over Design
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Abbildung 5: Originaldaten: Testgerdt (helle Punkte) vs. Spacelabs (dunkle Punkte)
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Abbildung 6: Reproduzierbarkeit bei Manschettenwechsel: 6A: BDS, 6B: BDD

90)
Diff: 1,1 mmHg
75
70
60}
50}
0 m
B. a5 | =m—qais2 ==—Space 1 ———space 2
Richtigkeit: 2 x 36 Vergleichs- cm, Handgelenk: 16,4 + 0,93 cm  Statistik
messungen in 10mindtigen Inter-  Anzahl Geratetester: 14 pro Gerat
vallen im Cross-Over Design Auswertbare Testldufe: 14 Fir einen einfachen Vergleich

Referenzgerdt: SpacelLabs 90207 ~ Anmerkung: Die Prazision wurde  wurden die Mefiwerte der Grofse
Empfindlichkeit: 2 x 36 Vergleichs- aus 140, die Empfindlichkeit und ~ nach angeordnet und graphisch

messungen in 10mindtigen Inter- Richtigkeit aus je 504 Mellpaaren  dargestellt. Die mittleren Diffe-
vallen im Cross-Over Design ermittelt. renzen zwischen den Melipaaren
Population: 6 F, 8 M, Alter: 25a wurden pro Proband und in ihrer
(20-48), OA-Umfang: 27,8 + 3,1 Gesamtmenge gewertet. Die

i ;S J. HYPERTON. 4/2000
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Tabelle 3B: Empfindlichkeit einiger SelbstmeBgerate

Untersuchung
MelRgerat

MeBlokalisation

MeRwerte/ Probanden

Mittlerer Druck Test/Ref mmHg BDS
Standardabw. Test/Ref mmHg BDS
Mittlere Differenzen BDS
Standardabweichungen BDS
Mittlerer Druck Test/Ref mmHg BDD
Standardabw. Test/Ref mmHg BDD
Mittlere Differenzen BDD
Standardabweichungen BDD
Pulsdriicke

Mittlere Differenzen der Pulsdriicke

kumulativen Summen der Diffe-
renzen zwischen den Einzel-
melwerten und dem Mittelwert,
sowie die Pulsdriicke wurden zur
Beurteilung von Bewegungs-
artefakten und systematischen
Melfehlern verwendet [24, 40,
66-71] (Abb. 4).

Von allen Melsreihen wurden
folgende Daten berechnet: Mittel-
wert, Standardabweichung, Maxi-
mum, Minimum, Median, inter-

1 2 2 2 3
Bohringer Spacelabs Hartmann Spacelabs Spacelabs
Boso Carat 90207 HG 140 mobil 90207 90207
Oberarm Oberarm Handgelenk Oberarm Oberarm
n=1200/n=100 n=240/n=20 n=240/n=20 n=600/n =20 n=1944/n=27
127/127 136/ 137 133/ 135 140/ 141 132/ 132
14,6/14,7 18,2/19,1 21,1/22,2 19,5/20,1 12,9/12,8
0,053 0,85 -1,9 -1,3 -0,35

7,93 9,3 11 9,26 7,24
76,8/ 76,1 87,1/ 88 87,4/ 87,5 88,5/ 89,8 78,2/ 78,2
8,8/8,5 13,7/12,7 9,7/9,2 12,5/12,1 10,8/10,8
0,78 0,88 0,1 -1,34 -0,032
6,25 6,1 6,4 5,47 6,43
49/49,7 47,8/47,8 44,8/46,8 51,03/51,06 54,3/54,7
-0,73 -0,03 -2 0,04 -0,4

quartiler Bereich. Zwischen den
Vergleichsmessungen wurden der
Korrelationskoeffizient und die
MeRdifferenzen bestimmt. Fur die
Signifikanzberechnungen wurde
der Student-t-Test fuir abhdngige
und unabhangige Werte benutzt.
Wie es im BHS-Protokoll beschrie-
ben wird, wurden die Benotungen,
die sich aus den Einzelabweichun-
gen der MelBwertpaare innerhalb
von 5, 10, und 15 mmHg ergeben,
angefiihrt. Bei der Beurteilung

dieser Ergebnisse ist zu beachten,
dal’ Test- und Referenzgerite an
verschiedenen Melborten (rechts—
links; Handgelenk und Oberarm)
und nicht gleichzeitig gemessen
haben und daher auch andere
Ursachen, wie anatomische Unter-
schiede, unterschiedliche Mel3-
orte, unterschiedliche Mellman-
schetten, die Zeitverschiebung, die
zwischen zwei Mellvorgdngen
besteht, zu Mellunterschieden
fiihren konnen.

A, Testgerst Pats (lear) vs Spacatabs {voll) B.

Abbildung 7: Richtigkeit Handgelenks-MeBgerat versus Spacelabs und Empfindlichkeit der Spacelabs Standard: A, B:
gemessene Originaldaten. C, D: Die 18 Pulsdriicke der jeweiligen Einzelmessungen sind pro Korperseite der GroBe
nach geordnet, dartiber die zugehdrigen systolischen und diastolischen Driicke pro Gerat. Die dber- und nebeneinander
dargestellten Einzelblutdriicke der Gerate entsprechen daher nicht dem zeitlichen Verlauf. Mittelwerte, Standard-
abweichungen und mittlere Differenz der Druckkurven bleiben aber identisch.

R (voll) C.

Originaldaten

T Pats (loar) vs

Originaldaten

g

EEEEEE SRR R
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Testgorit Pat5 (leer) vs Spacelabs (voll)

D. Spacelabs-T Pats (iser] va Spacelabs- (voll)
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Tabelle 4: Rechts-Links-Vergleich einiger BlutdruckmeBgerdte

A. BDS

Untersuchung
MeRgerat

MelRlokalisation
MeRwerte/Design
MeRwerte/Probanden

Mittlere Differenzen

SD: (MW der Melserien)
t-Test abhangige Werte
t-Test unabhéngige Werte
t-Test kumulative Summen

Reihung nach BHS
SD (Einzelabweichungen)
% kumulative Differenzen
15mmHg
10mmHg

5mmHg
Korrel. Koeff. Einzelwerte
% der Probanden
Differenz der MW Werte
>5mmHg
Differenzen signifikant bei

B. BDD
MeRgerat

Mittlere Differenzen

SD: (MW der Melserien)
t-Test abhangige Werte
t-Test unabhéngige Werte
t-Test kumulative Summen

Reihung nach BHS

SD (Einzelabweichungen)
% kumulative Differenzen
15mmHg

10mmHg

5mmHg

Korrel. Koeff. Einzelwerte
% der Probanden
Differenz der MW Werte
>5mmHg

Differenzen signifikant bei

1

Bohringer

Boso Carat
Oberarm

n=2x6 cross-over
n=1200/ n=100

0,053
4,29
NS
NS
NS

7,93

96%
86%
57,5%
0,88

12%
11%

Bohringer
Boso Carat
0,78

4,97

&

NS

NS

A
6,25

98%
95,7%
77,8%
0,82

4%
1%

Prazision

2

Spacelabs

90207

Oberarm

n=2x6 cross-over
n=240/ n=20

-1,2
4,99
NS
NS
NS

9,3

88%
83%
45%
0,88

30%
25%

Spacelabs
90207
0,4

4,06

NS

NS

NS

(A)
6,0

98%
93%
68%
0,75

20%
5%

Prazision

2

Hartmann

HG 140 mobil
Handgelenk
n=2x6 cross-over
n=240/ n=20

-1,9
6,31
NS
NS
NS

1

85%
81%
38%
0,87

35%
25%

Hartmann

HG 140 mobil
0,1

3,99

NS

NS

NS

(A)
6,4

98%
93%
61%
0,77

20%
35%

DIE KLINISCHE
PRUFUNG DER

MESS-
GENAUIGKEIT
VON BLUTDRUCK-
SELBST-
MESSGERATEN

Empfindlichkeit Empfindlichkeit

2

Spacelabs
90207
Oberarm
n=60 parallel
n=600/ n =20

-1,2
6,01
*
NS
NS

9,26

88,5%
70,8%
36%
0,88

45%
55%

Spacelabs
90207
1,34
2,62

*

97%
90,7%
62%
0,63

5%
35%

J. HYPERTON. 4/2000

3

Spacelabs

90207

Oberarm

n=2x36 cross-over
n=1944/n=27

0,35
1,94
NS
NS
NS

A
7,24

97%
89%
64%
0,83

0%
1%

Spacelabs
90207
-0,032
1,35

NS

NS

NS

A
6,43

98%
91%
73%
0,78

0%
7%

17
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Tabelle 5: Nachweisbare MeBdifferenzen, je nach Anzahl der Mefvergleiche pro Proband

Standardabweichung

3 Testmessungen rechts

3 Referenzmessungen links
5 Testmessungen rechts

5 Referenzmessungen links
10 Testmessungen rechts

10 Referenzmessungen links
18 Testmessungen rechts

18 Referenzmessungen links
45 Testmessungen rechts

45 Referenzmessungen links

MW = 6 mmHg
Max = 9 mmHg

3 Referenzmessungen rechts
3 Testmessungen links

5 Referenzmessung rechts

5 Testmessungen links

10 Referenzmessungen rechts
10 Testmessungen links

18 Referenzmessungen rechts
18 Testmessungen links

45 Referenzmessungen rechts
45 Testmessungen links

MeRwerte insges.

2 x 6 MeBwerte

2 x 10 MeRwerte
2 x 20 MelRwerte
2 x 36 Melwerte

2 x 90 MeRwerte

FRGEBNISSE

Untersuchung |

Die Empfindlichkeit des Stan-
dards Space-Labs wurde aus
konsekutiven Mefreihen ermit-
telt, die von denselben Proban-
den an den unterschiedlichen
Tagen durchgefiihrt worden wa-
ren (Wiederholungsprazision).
Die Mittelwerte aus 30 Messun-
gen (interdaily variability) wei-
chen systolisch —1,7 = 6,2 mmHg
und diastolisch -0,6 + 5,1 mmHg
voneinander ab [18]. Die mittle-
ren Blutdruckwerte des Rechts-
Links-Vergleiches in der Vorunter-
suchung waren gleich.

Die Richtigkeit der MeRdaten
wurde im Vergleich zu Spacelabs
als gut bewertet, wenn die mittle-
ren Mellwerte im Sicherheitsbe-
reich der Standardmessungen

[18] von systolisch 12 mmHg und
diastolisch 10 mmHg lagen. Die
drei Oberarm- und vier Hand-
gelenksmesser aus Tabelle 2 er-
fillten diese Bedingung. Die
Mittelwerte der MeRdaten, die
mit den Geriaten Medicheck, SK
OSZ 2 und Omron F3 erhoben

J. HYPERTON. 4/2000

wurden, sind bei einzelnen Perso-
nen unterschiedlich stark vom
Standard abgewichen. Offensicht-
lich messen diese Gerdte bei den
verschiedenen Hypertonikern
klinisch relevant unterschiedliche
Werte [33, 55, 72-75]. Fiir die
Beurteilung der Richtigkeit sind
die Blutdrticke des Test- und
Referenzgerates nach Grole geord-
net [24, 40, 44, 68-70] (Abb. 3),
die erhobenen Originaldaten
zeigt Abbildung 5. Relevante
Abweichungen zwischen Test-
und ReferenzmelBwerten werden
offenkundig.

In Tabelle 2 sind die Bewertungs-
kriterien der BHS [26] angefiihrt:
Von der mittleren Abweichung
und Standarddeviation her (< 5
mmHg = 8 mmHg) wiirde keines
der Gerite die Benotung A oder B
erhalten.

Untersuchung |l

Die Prazision des Handgelenks-
mefgerdtes Hartmann HG 140
mobil war dem Standard gleich-
wertig. Differenzen der MW:
Hartmann vs Spacelabs: syst/
diast: -1,9/0, 1 + 6,3/4,0 mmHg
vs. —1,2/0,4 + 5,0/4,1 mmHg
(Tabelle 4). Etwa ein Drittel der

Nachweisbare MeRdifferenz
mehr als ...

8 mmHg
13 mm Hg
6 mmHg
10 mmHg
5 mmHg
7 mmHg
4 mmHg
5 mmHg
2 mmHg
3 mmHg

mittleren systolischen und unge-
fahr ein Flnftel der mittleren
diastolischen Differenzen zwi-
schen den Spacelabs- und den
Hartmannmessungen waren mehr
als 5 mmHg.

Die Empfindlichkeit des Stan-
dards wurde mit dem selben
Design gemessen, mit dem die
Richtigkeit des Testgerates (Hart-
mann HG 140) beurteilt wurde.
An einem Untersuchungstag
wurde parallel mit zwei Referenz-
gerdten rechts und links Blutdruck
gemessen. Die Empfindlichkeit
der Methode ist =1,2 + 6,01
mmHg systolisch und -1,34 +
2,62 mmHg diastolisch. Zwi-
schen rechtem und linkem Arm
waren, wenn alle Absolutwerte
aller Mefsdurchgange verglichen
wurden, bei den Voruntersuchun-
gen in Untersuchung | und bei
der parallelen Empfindlichkeits-
messung in Untersuchung Il stati-
stisch signifikante Unterschiede
errechnet worden. Die Unter-
schiede lagen zwischen 0,78 und
1,9 mmHg. Der Korrelations-
koeffizient zwischen den rechts
und links gemessenen Absolut-
werten (Tab. 4) betrug systolisch
zwischen 0,83-0,88 und
diastolisch zwischen 0,63-0,82.



In den Tabellen 2 und 4 sind die
Bewertungen nach den BHS-
Kriterien [26] angeflihrt. Weder
das Test-, noch das Referenzgerat
wiirden nach diesen Kriterien
graduiert werden.

Richtigkeit: Das Hartmanngerat
mifSt gleich gut wie der klinische
Standard. In der Tabelle 2 und in
Abbildungen 3 und 5 sind die
Melergebnisse des Hartmann-
gerdtes im Vergleich zu den ande-
ren beurteilten Gerdten angefihrt.
Die mittlere Blutdruckdifferenz
zwischen Hartmann 140 HG und
dem Referenzgerat in Untersu-
chung Il betrug syst/diast + SD:
2,7/2,9 + 7,6/6,8 mmHg.

Untersuchung Il

Die Empfindlichkeit der Methode
wurde durch das Cross-Over-
Design erhoht. Die mittlere Ab-
weichung der systolischen Driik-
ke hat von -1,2 + 6,01 mmHg auf
-0,35 + 1,94 mmHg abgenom-
men (Abb. 2B vs. 2A). Keine der
mittleren MeRdifferenzen (n = 2 x
36 Messungen) war groRBer als 5
mmHg (Tabelle 4).

Die Prazision des Testgerdtes
(NAIS-Handgelenksmefgerat) und
des Referenzgerates war gleich
gut, NAIS systolisch -1,2 = 2,3
mmHg, diastolisch -0,3 + 3,34
mmHg, und bei SpacelLabs
systolisch 0,3 + 3,53 mmHg und
diastolisch -0,9 + 2,72 mmHg.

Im Cross-Over-Design wiirden die
Referenzmessungen nach den
BHS-Kriterien mit A graduiert
werden.

Die Richtigkeit der MeRergebnis-
se der NAIS Wrist Watch war, wie
schon in Untersuchung |, im
Vergleich zur Standardmessung

akzeptabel (Tab. 2, Abb. 3 und 5)
(mittlere Differenz syst/diast = SD:
3,6/4,9 £ 5,9/4,4 mmHg).

Blutdruckmanschette

Bei der Beurteilung der Melige-
nauigkeit von Blutdruckmelge-
raten sind der Einflu® der Man-
schettengrofle und die Qualitat
des Anlegens Faktoren, die man
nicht auBer acht lassen darf.
Wenn die Manschetten ungleich
fest angelegt werden, kann der
Fehler der zu schmalen Man-
schette dazu fithren, dafs am
Oberarm vor allem die Systole zu
hoch gemessen wird (Abb. 6 und
7). Eine konstante Seitendifferenz
wird durch das Cross-Over De-
sign aufgehoben [2, 8,9, 19, 52,
56-58, 60-62, 67].

Vergleich der Pulsdriicke (Tab. 3)

Die Definition des Pulsdruckes
(Pulse Pressure = Amplitude der
Pulswellen) ist:

PPMefgerdt = RRsys — RRdia
PPRef — PPTest = Diff (RRSYSRef-
Test) — Diff (RRDIARef-Test)

Die Differenz zwischen zwei
Pulsdrticken ist leicht errechen-
bar. Sie ist gleich grof8 wie die
Summe der Differenzen aus
systolischen und diastolischen
MefRwerten von Test- und
Referenzgerat. Blutdruck und
Pulsdruck steigen vom Aorten-
bogen bis zur Arteria radialis an
und sinken dann von dort bis zu
den Arteriolen von 140 auf 70
mmHg. Vielleicht messen die
Fingermeligerate niedrigere Werte
als die Oberarm-Mefgerate, weil
der Druck im Fingerbereich be-
reits etwas niedriger ist. Ob
Fingermefgerate ,wahre” Driicke
richtiger als Oberarm-Melgerite
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messen, ist schwer zu beantwor-
ten, weil der ,wahre Wert” unbe-
kannt ist. Werden Fingermef3-
gerdte nach den AAMI- oder
BHS-Kriterien oder einem ande-
ren Oberarmstandard bewertet,
werden sie, weil sie niedrigere
Werte messen, abgelehnt [8, 9,
19, 51,52, 55-58, 60-62, 73,
76-79]. Vergleicht man die Puls-
driicke der Finger- mit den Space-
Labs-Mellwerten, so sind die
Werte zumindest bei vier Gerite-
testern gleich hoch [55, 80, 81].

DISKUSSION

Entwicklung der Methode

Unsere erste Untersuchung war
unter der Annahme konzipiert,
daf relevante Blutdruckunter-
schiede zwischen rechts und
links, die eine anatomische Ursa-
che haben, mit 2 x 3 Vergleichs-
messungen ausreichend genau
erfal’t werden. Darauf aufbauend
wurden bei den teilnehmenden
Geratepriifern zuerst Vergleichs-
messungen durchgefiihrt und
dann der eigentliche Gerétetest in
einem parallelen Prifdesign aus-
gefiihrt. Die Testgerate und die
Standardgerdte haben alle Mes-
sungen am gleichen Arm durch-
geflhrt.

Die Analyse der Daten hat ge-
zeigt, da8 die Methode, die zur
Voruntersuchung benutzt wurde,
um Rechts-Links-Unterschiede zu
erfassen, sehr gut geeignet ist, die
Prazision eines Meligerdtes zu
ermitteln. Bei indirekt messenden
Geriten ist die Kenntnis der Pra-
zision wertvoll, weil der ebenfalls
indirekt messende Standard an-
statt des ,wahren” Druckes einen
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MeRqualitat Angenommene Stat. Fehler 0-Hypothese Gesamtzahl Anzahl Messungen/
Standardabweichung o B Alternative Messungen  Probanden Proband

Prazision + 7 mmHg <0,05 0,1 0 mmHg Unterschied 2 x 160 10 2x16

2 mmHg Unterschied Cross over
Richtigkeit + 11 mmHg <0,05 0,17 0mmHg Unterschied 2 x 360 10 2 x36

2 mmHg Unterschied Cross over
Empfindlichkeit +6 mmHg <0,05 0,17 0mmHg Unterschied 2 x 360 10 2 x36

1 mmHg Unterschied Cross over

Referenzwert mifst, der von ver-
schiedenen dulleren Bedingungen
wie der Blutdruckvariabilitit, der
Manschette und verschiedenen
anatomischen und pathologi-
schen Bedingungen abhangt.
Wenn Meldifferenzen zwischen
Test- und Referenzwert auftreten,
ist die Gewichtung der Abwei-
chung schwierig, weil externe
Faktoren zumindest als Teil-
ursache nicht ausgeschlossen
werden konnen. Testprozeduren
miussen daher so angelegt sein,
daf externe Storungen moglichst
vermieden werden. Daher sollten
Test- und Referenzgerat zumin-
dest die gleiche MeBmethode,
den gleichen Mefort und die
gleiche Manschette nutzen.

In der zweiten MefRserie wurde
das oszillometrisch messende
Handgelenks-MefRgerat Hartmann
Hg140 gegen das ebenfalls
oszillometrisch messende Refe-
renzgerat Spacelabs gepriift. Die
Prazision beider Gerdte war zwar
gleich, aber bei einigen Personen
haben Standard- und Referenz-
mefgeradt relevant abweichende
Werte gemessen. Die Richtigkeit
war nicht allgemein gegeben.
Wenn nun MeRBunterschiede nicht
systematisch bei allen Personen,
sondern nur vereinzelt auftreten,
muf die Ursache bei den Einzel-
personen liegen. Neben Meffeh-
lern, die mit dem Algorithmus der
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MeRwertgeneration zusammen-
hangen, ware es moglich, dal
sich im Paralleldesign geringere
Rechts-Links-Unterschiede, die
der groben Voruntersuchung
entgehen, Manschettenfehler und
unterschiedliche Meforte zu
einem relevanten Unterschied
summieren. Dal’ dies denkbar ist,
zeigen die kleinen statistisch
signifikanten Unterschiede zwi-
schen rechts und links, die bei
der Analyse aller MeRwerte im
parallelen Design bei der Beurtei-
lung der Empfindlichkeit des
Standards (Untersuchung I1) erfal’t
wurden. Solche Unterschiede
dirfen aber nicht als Melfehler
bewertet werden. Wenn bei ver-
gleichbarer MefSprazision bei der
Richtigkeitsbeurteilung bedeuten-
de MeBunterschiede auftreten,
die auf mehrere Ursachen zu-
rickgefihrt werden konnen, ist
auf der Basis solcher Ergebnisse
die Bewertung der MeRqualitat
fragwiirdig.

In unserem dritten Priifdesign
haben wir die Aspekte der Blut-
druckvariabilitat und mogliche
anatomische bzw. pathologisch
bedingte Unterschiede im Design
beriicksichtigt. Das Cross-Over-
Design gleicht alle Rechts-Links-
Differenzen, egal welchen Ur-
sprungs, aus. Die 2 x 18 MelRwer-
te an jedem Arm tragen der
Blutdruckvariabilitit Rechnung.

Sie erlaubt, bei einer Standard-
abweichung von 9 mmHg, Diffe-
renzen im Mittelwert von 3
mmHg pro Person als gesichert
unterschiedlich zu erkennen
(Tabelle 5).

Mit Hilfe der drei Untersuchungs-
serien ist letztlich ein einfaches
Protokoll entstanden, mit dem
jeder Arzt jedes Mefgerat klinisch
validieren kann. Dieser Validie-
rungsprozel$ sollte in zwei Etap-
pen ablaufen:

1. Beurteilung der Melprazision:
Bei dieser Priifetappe werden
Gerdte des selben Typs mit den
gleichen Manschetten kontra-
lateral am vergleichbaren Mefort
angelegt.

2. Beurteilung der Richtigkeit: Bei
diesem Validierungsschritt sollte
nach Moglichkeit nur das Melige-
rat und nicht auch die Manschet-
te und der Melort gedndert wer-
den. Am besten werden Ober-
arm- mit Oberarmmeligerdten,
Handgelenks- mit Handgelenks-
meflgeraten und Finger- mit
Fingermelgerdten verglichen.

Wenn unterschiedliche MelRorte
(Oberarm- gegen Handgelenks-
messung) verglichen werden,
dann sollten nach unserer Erfah-
rung bei der Referenzmessung am
Oberarm nur Personen ausge-
wahlt werden, die einen Ober-
armumfang von 28-32 cm auf-



weisen, da bei dickeren und
diinneren Oberarmen, selbst bei
passender Manschette, mit Mel$-
fehlern am Oberarm zu rechnen
ist, die dann nicht dem Testgerat
als Melfehler zugeordnet werden
kdnnen.

Vergleich von Blutdruck-
melgeriten — Theorie

Wir nehmen an, dals ein ideales,
kalibriertes und technisch geeich-
tes Blutdruckgerdt bei richtiger
Anwendung einen vorgegebenen
Druck richtig mifSt. Unter identen
Bedingungen errechnen sich aus
den Mefdaten zweier ideal mes-
sender Geriate idente Pulsdriicke,
Mittelwerte, Standardabweichun-
gen und die kumulativen Sum-
men der Abweichungen vom
Mittelwert; die Einzelabweichun-
gen sind Null. Da in Wirklichkeit
der Druck zeitabhangig schwankt,
und tblicherweise mehrere Mes-
sungen unter identen Bedingun-
gen nicht stattfinden kénnen,
treten durch die ungleichzeitige
Messung auch bei richtig messen-
den Geriten Differenzen auf, die
von der Amplitude, der Wellen-
lange und der Zeitverschiebung
der beiden Mellvorgéange abhan-
gen. Diese gerdteunabhdngigen
Einzeldifferenzen werden durch
Anordnung der Werte der GroRe
nach ausgeglichen, die Mittelwer-
te der beiden zu vergleichenden
Druckwellen sind vor und nach
der Reihung identisch [24, 68-70,
40].

Wir haben wegen der Blutdruck-
variabilitat die Anzahl der Ver-
gleichsmessungen zuerst auf 30
und dann im Cross-Over-Design
auf 36 pro Proband erhoht [18].

Bei der vergleichenden Beurtei-
lung von MelBwertpaaren konnen
MefRartefarkte mit Hilfe der ku-
mulativen Summen der Abwei-
chungen der EinzelmefRwerte
vom Mittelwert [69] beurteilt
werden (Abbildung 4). Wenn
zwei zu vergleichende Blutdruck-
kurven hinsichtlich Mittelwert
anndhernd gleich sind, missen
auch deren Einzelabweichungen
nach Reihung und Subsummier-
ung gleich sein. Ein direkter
Riickschluf auf die Mefprazision
des Testgerdtes [24, 69-71] ist mit
dieser Methode nicht moglich.

Vergleich von Blutdruck-

melgerdten — Praxis

Mit zwei konsekutiven Einzel-
messungen ist die MefSgenauig-
keit eines Selbstmelgerates kli-
nisch nicht beurteilbar; dies gilt
auch fur den niedergelassenen
Arzt. Differenzen, die durch ana-
tomische Unterschiede, durch
unterschiedliche MelRorte, durch
unterschiedliche MeRBmanschetten,
durch die Zeitverschiebung zwi-
schen zwei MelRvorgangen, durch
Bewegungsartefakte zustande
kommen, miissen ausgeschlossen
werden. Dies ist mit Hilfe des
Cross-Over und einer ausreichen-
den Anzahl von Melvergleichen
moglich. Die Genauigkeit der
Aussage steigt mit der MeSwerte-
zahl. Wie aus Tabelle 5 ersicht-
lich, kann man bei einer mittleren
Standardabweichung von 6 mmHg
mit einer Power von 90 % bei 36
Vergleichen einen Mefunter-
schied von 4 mmHg nachweisen.
Wenn die Standardabweichung
groller als 6 mmHg ist, muld die
Zahl der Melvergleiche nach
oben korrigiert werden.
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Ein idealer klinischer

Eichstandard

1. muB technisch eichbar sein,

2. soll dem wahren Blutdruck
(true blood pressure) moglichst
nahe kommen,

3. Melergebnisse miissen zwei-
felsfrei innerhalb eines definierten
Vertrauensbereiches reproduzier-
bar (Prazision, Empfindlichkeit)
sein,

4. geratebedingte MelSabwei-
chungen missen von Abweichun-
gen, die von der Testperson verur-
sacht werden, eindeutig differen-
zierbar sein,

5. der MelRablauf soll ,einfach
und tberall” von jedem Arzt
durchfiihrbar sein,

6. solange es keinen idealen
Eichstandard gibt, sollten der
Mefstandard und das Testgerat
die gleiche Methode und den
gleichen MefSort niitzen.

Da bisher kein allgemein verbind-
licher Maschinenstandard emp-
fohlen wird, haben wir das
Space-Labs 90207 als Standard-
mefRgerat gewahlt. Wir haben uns
dazu entschlossen, weil es in den
meisten klinischen Priifungen, bei
denen ABM-Messungen durchge-
fuhrt werden, von den Forschern
genutzt wird [82-86].

Wiener Methode

Die Voraussetzung fiir die klini-
sche Priifung der MelRgenauigkeit
eines Blutdruck-MefRgerdtes ist,
daf es technisch einwandfrei
arbeitet und geeicht ist. Die klini-
sche MefRgenauigkeit wird in
zwei Schritten beurteilt.

Prazision: Mit zwei gleichen
Testgerdten werden in Minutenab-
standen, moglichst gleichzeitig,
im Cross-Over-Design Blutdriicke
gemessen [50]. Bei 10 MeBwerte-
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paaren pro Proband und einer SD
von 6 mmHg liegt die MelSpré-
zision in einem Bereich von 7-8
mmHg , bei 36 innerhalb von 3-4
mmHg. Werden insgesamt 120
MefRwerte erhoben, dann steigt
die Prézision, allerdings bei einer
Power von 80 %, auf 2 mmHg
an. Die Mel’prazision des Test-
gerdtes sollte innerhalb jener des
Referenzgerates liegen.

Richtigkeit: In diesem Priifab-
schnitt wird beurteilt, in welchem
Ausmal® die Testmellwerte von
den Referenzmelwerten abwei-
chen [50]. Die Anzahl der Mel%-
werte, die als Stichprobe erhoben
werden sollen, entsprechen jener
der Beurteilung der Empfindlich-
keit (Tab. 6).

Anzahl Probanden: Mit dem
gewdhlten Design kann sowohl
ein einzelnes Testgeradt an einem
einzelnen Patienten, wie auch ein
Geratetyp an einem Kollektiv
beurteilt werden. Um Gerdte
klinisch zu validieren, muls zuerst
ein Maschinenstandard definiert
sein. Die MeBwertezahl fir die
Richtigkeitsbeurteilung errechnet
man aus dem angestrebten
Vertrauensbereich und der
Standardabweichung. Wenn die
MeRwerteanzahl einer Einzelper-
son nicht zumutbar ist, mul$ sie
im Kollektiv erhoben werden
(Tabelle 6). Da im Cross-Over-
Design bei der Prazionsbeurtei-
lung eine Standardabweichung
von 7 mmHg vorlag, benotigt
man, wenn das Testgerat auf 2
mmHg genau mit einer Power
von 90 % gepriift werden soll,
insgesamt 2 x 160 Vergleichs-
messungen. Mit 2 x 16 MelSwert-
paaren bei 10 Probanden wird
diese Zahl erreicht. Mit 360
MefRvergleichen ldlt sich die
Richtigkeit des Testgerates auf 2
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mmHg exakt bestimmen. Die
Standardabweichung des mittle-
ren Unterschiedes der Melwerte
verschiedener Testgerdte betrug in
Untersuchung Il bei Cross-Over-
Vergleichen bis zu 11 mmHg.

Erst, wenn die Zahl der Mellwerte
auf 1296 erhoht wird, nimmt die
Richtigkeit auf + 1 mmHg zu
[71].

SCHLUSSFOLGERUNGEN

1. In unserem Verfahren ersetzen
wir den trainierten Untersucher
durch eine Maschine und den
Einzelvergleich durch den Ver-
gleich von MeRwertverteilungen.
2. Unser Verfahren ist im Ver-
gleich zum BHS und dem AAMI
einfach und kostengtinstig. Mit 10
Probanden kann jedes Gerat
objektiv beurteilt werden. Mit
dem hier vorgestellten Verfahren
kann jeder Arzt die Qualitdt ein-
zelner Selbstmeligerdte oder von
Gerdtetypen priifen.

(GLOSSAR

Richtigkeit (Accuracy of the
Mean): ist die mittlere Abwei-
chung der Testmellwerte von
jenen des klinischen Standards.

Empfindlichkeit (sensitivity): Fa-
higkeit einer analytischen Metho-
de, nahe benachbarte Werte zu
differenzieren.

Prazision (precision): quantitative
Anndherung unabhangiger
Analysenergebnisse mehrfacher
Messungen bei definiertem Ana-

lyseverfahren unter gleichen
Bedingungen; zeitgleich:
Vergleichsprazision, konsekutiv:
Wiederholungsprazision
(repeatability).

gleiche Geréte (= nicht das selbe):
zwei Gerdte des selben Typs

Geritetester (volunteer): Proband

Warum 36 Meflwerte: Bei einer
Standardabweichung von 6
mmHg sind 95 % der systolischen
Mittelwerte dieser Meléreihe in-
nerhalb von = 10 mmHg und der
diastolischen innerhalb von + 6
mmHg reproduzierbar. Ebenso
kann mit 90 % Power ein signifi-
kanter Mefunterschied von > 4
mmHg zwischen zwei solchen
Melreihen festgestellt werden.
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