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D. Magometschnigg, N. Mair, G. Hitzenberger

NAIS-284 BLOOD PRESSURE WATCH
IM VERGLEICH ZU SPACELABS 90207 —
PRAZISION UND RICHTIGKEIT

Summary

Comparative blood pressure
measurements with non invasive
devices cannot be done absolute
simultaneously on the upper arm
and the wrist. To evaluate the
clinical trueness of NAIS 284
blood pressure watch we there-
fore took a new approach. The
international standard compari-
son of single test recordings to
Riva-Rocci reference readings
was replaced for two reasons:

i) Riva-Rocci readings are subjec-
tive and their correlation to intra-
arterial measurements is unsatis-
factory; ii) consecutive readings
may be different because of
erroneous recordings but also
because of the physiologic blood
pressure variability. Therefore
Riva-Rocci readings were replac-
ed by series of 36 measurements
done by the automatic Spacelabs
90207 device. For assessment of
clinical trueness we studied both,
precision and accuracy of the two
methods. The precision of the
standard- and the NAIS 284-
device was obtained by 10 com-
parative readings, by 14 volun-
teers” blood pressure readings
each on the left and the right arm.

/USAMMENFASSUNG

Da absolut simultane Mefver-
gleiche zwischen Handgelenks-
und Oberarm-Mefgeraten nicht
moglich sind und weil Riva-
Rocci-Messungen wegen der
Subjektivitat und Unsicherheit der
Methode kein idealer Goldstan-
dard sind, haben wir zur Bestim-
mung der Melgenauigkeit der
NAIS-284 Blood Pressure Watch

To eliminate volunteer caused
blood pressure differences the
devices were crosswise ex-
changed after half of measure-
ments. The precision of the NAIS-
284 Blood Pressure Watch was
equal to that of the Spacelabs-
Device. For the evaluation of the
relative accuracy the numbers of
readings were increased in each
volunteer to 2 x 36 measurements.
After half of the measurements
were performed, the devices were
exchanged crosswise. As a result
the selectivity of the method was
improved from + 7,5 to + 4
mmHg. Results: The systolic and
diastolic averages of all the 504
absolute values of the NAIS-284
and the Spacelabs 90207
readings were significantly diffe-
rent, although the mean differen-
ces of systolic —=3,65 mmHg and
diastolic 4,85 mmHg, were not
clinically relevant. In individuals
however relevant differences took
place in 5 volunteers. We believe
that differences in circumferences
of the upper arm and inappropri-
ate bladder or cuff sizes are the
main causes. Thus readings of
NAIS-284 Wrist Self Measuring
Devices give accurate results.

ein neues Beurteilungsverfahren
benutzt. Wir haben die subjektive
Arztmessung durch einen objekti-
ven Maschinenstandard (Spacelabs
90207) ersetzt. AuBerdem wurden,
wegen der physiologischen Blut-
druckvariabilitit, anstatt Einzel-
messungen Serien von 36 Mef-
werten miteinander verglichen.
Bewertet wurden die Mefprazi-
sion und die relative Richtigkeit
der Testmelwerte im Vergleich
zum Maschinenstandard.

Die Prazision des Referenz- und
des Testgerdtes wurde bei 14
Probanden mit 2 x 10 Messungen
im rechts-links-Cross-Over-Design
mit jeweils zwei SpaceLabs- und
zwei NAIS-284-Gerdten gemes-
sen. Sie war bei beiden Geraten
gleich. Fir die Bewertung der
relativen Richtigkeit wurde die
Empfindlichkeit der Standard-
methode durch die Erhohung der
MeRBwertezahl erhoht. Durch die
Erhohung der Test- und der
Referenzmessungen auf je 36
stieg die Trennscharfe der Metho-
de von 7,5 auf 4 mmHg. Die
MefRabfolge der NAIS- bzw.
Spacelabs-Messungen (Standard)
war randomisiert ausgefiihrt
worden. Ergebnis: Im Gesamt-
durchschnitt waren die Mefergeb-
nisse beider Methoden nahezu
gleich. Die Melunterschiede von
syst. -3,65 mmHg und diast. 4,85
mmHg waren zwar statistisch
gesichert, vom Ausmal’ her aber
klinisch nicht relevant. Im Einzel-
fall (5 Probanden) waren relevan-
te Differenzen aufgetreten, die
wahrscheinlich durch unter-
schiedliche Oberarmumfinge
und nicht ideal passende Ober-
armmanschetten bedingt waren.
Fazit: NAIS-284 Handgelenks-
mefgerdate messen bei richtiger
Anwendung zuverldssige Blut-
druckwerte.

EINLEITUNG

Die Beurteilung der MelRgenauig-
keit indirekt messender Gerite ist
im klinischen Alltag schwierig,
weil keine der indirekten Metho-
den den tatsachlichen intraarteri-
ellen Druck exakt wiedergibt, und
weil die Driicke im Menschen
instabil sind. Die Riva-Rocci-
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Methode ist als Standard zur
Beurteilung oszillometrischer
Handgelenksmelgerite aus
folgenden Uberlegungen nicht
gut geeignet:

Die so gemessenen Werte korre-
lieren schlecht mit den direkten
Drticken [1-8]. Eine Druck-
messung, die den intraarteriellen
Driicken nahe kommt, kann
daher nicht gut mit den Riva-
Rocci-Werten tbereinstimmen
und umgekehrt. Die Riva-Rocci-
und die oszillometrisch messende
Methode arbeiten mit unter-
schiedlichen Algorithmen. Beide
liefern ungenaue Mefergebnisse.
Die Beurteilung der MefRgenauig-
keit mit einem ungenau messen-
den Vergleichsverfahren ist per se
fragwirdig. Treten Abweichungen
auf, bleibt stets unklar, welche
Methode ungenauer ist.

Nach Riva-Rocci wird nur am
Oberarm gemessen. Von den
intraarteriellen Druckmessungen
wissen wir, daR® der Druck und
seine Amplitude vom Mefort
abhdngen [9, 10]. In der Periphe-
rie nimmt der systolische Druck
zu und der diastolische ab. Die-
ses Druckverhalten wird durch
die Gefalstarke und Gefallwand-
reagibilitdt modifizert. Wenn an
unterschiedlichen Orten Driicke
gemessen werden, sind MelSwert-
differenzen zu erwarten. Die
Werte, die bei Manschetten-
messungen am Oberarm regi-
striert werden, hangen vom Ober-
armumfang ab. Je groler die
Abweichung des Oberarmum-
fanges von 30 cm, desto starker
die Abweichung vom intra-
arteriellen Wert [11].

Mit der zunehmenden Verbrei-
tung von Selbstmelgeraten ist die
oszillometrische Methode die am

hdufigsten genutzte. Selbst-
mefgeradte, die Korotkow’sche
Gerdusche zur Druckerkennung
nutzen, sind eine Raritat und,
auch wenn traditionell tblich, ein
unzuverlassiger Standard.

Wenn aus logistischen Griinden
die MelRgenauigkeit eines Gerates
schlecht beurteilbar ist, kann
trotzdem seine Mefprdzision gut
bewertet werden. Wegen Bewer-
tungsproblemen bei der Mef3-
genauigkeit, wie oben ausgefiihrt,
beurteilen wir bei Blutdruck-
mefgerdten zuerst die MelS-
prdazision und schatzen dann die
Mefgenauigkeit im Vergleich zu
einem Standard ein, der die
gleiche Methode nutzt. Die NAIS-
284 Blood Pressure Watch® [6-8]
wurde nach diesen Kriterien auf
ihre Mefprazision [12] und im
Vergleich zum Spacelabs 90207°
auf Richtigkeit [12] gepruft.

Spacelabs-90207° wurde als
Referenzgerat gewdhlt, weil bei
Maschinen im Unterschied zur
Riva-Rocci-Methode kein
Observerbias beriicksichtigt zu
werden braucht und weil es, wie
das Testgerat, oszillometrisch
mifSt. Spacelabs 90207 MeR-
automaten werden in klinischen
Studien am haufigsten fiir das
24 h-Monitoring verwendet [13,
14] und gelten dort als Standard.

BEURTEILUNG DER MIESSPRA-
7ISION UND EMPFINDLICHKEIT

NAIS-284 Blood Pressure Watch®

Bei 14 Personen wurden gleich-
zeitig am rechten und am linken
Handgelenk je 10 MelRwerte mit
der NAIS-284 Blood Pressure

Watch® gemessen. Um MeRdiffe-
renzen auszugleichen, die durch
Unterschiede zwischen rechtem
und linkem Arm bedingt sein
konnten, wurden nach funf
Messungen die Gerate am jeweils
anderen Arm angelegt. Die
Mefautomaten wurden gleichzei-
tig gestartet. Der Melvorgang, der
unterschiedlich lang dauert, war
aber nicht gleichzeitig abge-
schlossen.

Referenzgerdt: SpacelLabs 90207 ®

Die Mefprdzision des Referenz-
gerates wurde zwei Mal gepriift.
Einmal mit der oben beschriebe-
nen Methode, die fiir das Test-
gerdt benutzt wurde, und ein
zweites Mal, mit 2 x 36 MeRver-
gleichen im Cross-Over Design
[15]. Die MeBwertezahl wurde
erhoht, um die Empfindlichkeit
der Methode zu steigern. Je mehr
MefRwerte der Berechnung der
Mittelwerte zu Grunde gelegt
werden, desto genauer wird der
Prazisionsbereich (= Empfindlich-
keit) des Standards. Bei 2 x 36
MefRwerten konnen theoretisch
MeRunterschiede von > 3 mmHg
als tberzufallig erfallt werden.
Dies ist von Bedeutung, weil die
Richtigkeit der Testmessungen an
Hand der Empfindlichkeit der
Referenzmessung bewertet wird.

Priifdesign
Siehe Abbildung 1.

Melablauf zur Einschidtzung der
Richtigkeit (MeBgenauigkeit)

Die relative Richtigkeit der NAIS-
Messungen wurde im Vergleich
zur Spacelabs 90207° Methode
bewertet. Vierzehn Probanden
haben im 10 Minutentakt gleich-



zeitig sechsunddreiflig mal am
rechten und linken Arm Blutdruck
gemessen. Nach 18 Messungen
wurden die MeBarme gewechselt.
Die Reihenfolge, in der die
Spacelabs- und die NAIS-Gerate
rechts bzw. links angelegt wurden,
war randomisiert. Gemessen wurde
in Ruhe sitzend. Jede Testperson
hat an beiden Tagen dasselbe
Referenzgerat bentitzt. Um die

6 Stunden dauernde Mel’zeit zu
standardisieren, wurde wihrend
der ganzen Untersuchungszeit
immer das gleiche Video gezeigt.

RESULTATE

Ergebnisse der Uberpriifung der
MeBprézision

In Abbildung 2 sind die Einzel-
meldaten der MelSwertvergleiche
Spacelabs-SpacelLabs und NAIS-
NAIS, aufsteigend gereiht, darge-
stellt. Die aus den Daten errech-
neten statistischen GroRen sind in
der Tabelle 1 zusammengefal’t.
Die Mefprazision der beiden
Geratetypen unterscheidet sich
nicht. Mit den Spacelabs und den
NAIS-Gerdten werden gleich gute
Resultate erzielt.

Ergebnisse der Richtigkeits-
bewertung

Vergleicht man im Einzelfall die
NAIS-Werte mit den Spacelabs-
Werten (Abb. 3b), dann sind bei
zwei Probanden die systolischen
NAIS-Werte um mehr als 10
mmHg niedriger und bei vier die
diastolischen NAIS-Werte um
mehr als 8 mmHg hoher. Abbil-
dung 3a stellt dem die Empfind-
lichkeit der Methode (Spacelabs-
Spacelabs) gegentiber. Nachdem
beide Gerate gut reproduzierbare
MeRdaten liefern, gilt es einzu-
schatzen, welche Messung bei
diesen beiden Personen eher
Jrichtig” ist.

DISKUSSION

Die Meligenauigkeit (trueness)
eines Verfahrens ist eine qualitati-
ve Bezeichnung [12]. Sie be-
schreibt die Anndherung eines
Bezugswertes zum wahren Wert.
Als Oberbegriff umfalit MefSge-
nauigkeit die Begriffe Prazision
(precision) und Richtigkeit
(accuracy). Unter Prazision
(precision) versteht man das
Ausmals der Anndherung vonein-
ander unabhangiger Analyse-
ergebnisse (Prazision unter Ver-

Phase 1: Empfindlichkeit Nais Blood
Pressure Watch (Untersucher)

Nais Vergleichsgerét li Nais Testgerét re

Spacelabs Vergleichsgerat li OA

Abbildung 1: MeBgenauigkeit der NAIS Blood Pressure Watch® im Vergleich
zum Referenzgerdt SpacelLabs 90207®

14 Probanden: Sieben beginnen am Tag 1 mit NAIS- versus Spacel abs-M essungen, die
sieben anderen messen links und rechts mit Spacel absger aten.

Phase 11: MeRgenauigkeit Nais Blood Pressure Watch
(Selbstmessung)

Nais Testgerét li Handgelenk

5Verdeiche 5Vergeiche

18 Vergeiche

18Vergeiche

Nais Testgerét re Nais Vergleichsgerét re

Nais Testgeréat re Handgelenk

Spacelabs Vergleichsgeréat re OA

gleichsbedingungen), unter
Richtigkeit (accuracy) die Abwei-
chung des MeRwertes vom wah-
ren (true value) oder dem Bezugs-
wert. Wenn klinisch die Mef8ge-
nauigkeit (precision) eines Blut-
druckmefgerates geprift werden
soll, dann ist die Beurteilung der
MeRprazision einfach. Mit zwei
MeRgeriten der gleichen Type
werden gleichzeitig am Proban-
den Driicke gemessen. Die Mel3-
ergebnisse werden dann gereiht
und verglichen. Ein direkter
Vergleich, Einzelmeflwert gegen
EinzelmeBwert, ist wegen der
physiologischen Blutdruck-
schwankungen zweiter und
hoherer Ordnung nicht zuldssig
[16]. Diese wellenformigen
Druckschwankungen, die inner-
halb weniger Herzschlage bis zu
+ 20 mmHg (Mayer-Wellen,
Sinusarrhythmie) betragen und
die innerhalb eines Tages zu
Abweichungen von systolisch/
diastolisch ca. 50/30 mmHg

Abbildung 2: Prazision von
Spacelabs 90207® (oben) und
NAIS Blood Pressure Watch® (un-
ten): Werte nach GroBe gereiht, n
= jeweils 140 Vergleichs-
messungen
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Tabelle 1: Prdzision: statistische Parameter aus 140 MefBwertpaaren

Einzelwerte re/li-cross over

SpacelLabs SpaceLabs NAIS NAIS

BDS

Maximum 167
Q3 130
MW 124,6
Median 122
Q1 116
Minimum 105
Maximum-
Minimun 62
Std E 12,9
Modalwert 121
t-Test NS
BDD

Maximum 96
Q3 75
MW 69,2
Median 67
Q1 61,8
Minimum 51
Max.—Min. 45
Std E 10,6
Modalwert 64
t-Test NS

re

167
129,3
124,2
123
115,8
106

61
11,9
123

100
74
68,4
66
62
40
60
10,6
64

150
128
122,7
121
118
107

43
7,94
118
NS

93
78
72,1
73
66
52
41
8,45
78
NS

Re-Li Differenzender MW

re

145 MW  -0,31
128 StdE 6,82
121,6  StdM 3,52
118,5
115
106

39
8,96
118

95 MW  -0,29
75 STDE 5,77
71,9 STDM 2,71
70
67
53
42
9,01
67

SpaceLabs NAIS

1,12
6,26
2,30

-0,92
5,52
3,33

Std E: Standardabweichung vom Mittelwert der 140 Einzelwerte; Std M: Standardabweichung vom Mittelwert der 14
Mittelwerte aus je 10 Einzelmessungen; Q1: Unteres Quartil (p 0,25); Q3: Oberes Quartil (p 0,75); MW: Mittelwert

Tabelle 2: Richtigkeit: statistische Parameter aus 504 MeBwertpaaren

Spacelabs SpacelLabs NAIS Spacelabs

BDS

Maximum 175
Q3 137
MW 129,7
Median 129
Q1 120
Minimum 102
Max.—Min. 73
Std E 13,4
Modalwert 131
t-Test NS
BDD

Maximum 107
Q3 79
MW 73,9
Median 72
Q1 66
Minimum 52
Max.—Min. 55
Std E 10,4
Modalwert 67
t-Test NS

176
136
129,9
128
121
104
72
12,6
132

110
78
73,7
72
66
52
58
10,1
73

Einzelwerte re/li-cross over

156
127
122,2
19
115
104
52
10,3
17

*

97
81
76,1
75
71
59
38
7,5
73

*

174 MW 0,27
133 StdE 7,11
125,8 StdM 1,86
125
118
93
81
13,1
125

107 MW  -0,19
76 S]dE 6,75
71,3 STDM 1,11
69
64,8
52
55
10,1
66

Re-Li Differenzen der MW
SpacelLabs NAIS

-3,56
10,2
5,92

4,85
7,38
4,44

Std E: Standardabweichung vom Mittelwert der 504 Einzelwerte; Std M: Standardabweichung vom Mittelwert der 14
Mittelwerte aus je 36 Einzelmessungen; Q1: Unteres Quartil (p 0,25); Q3: Oberes Quartil (p 0,75) ; MW: Mittelwert

fuhren, diirfen nur bei absolut

simultan [17] durchgefiihrten

Messungen (gleiches Mikrophon
und y-Stiick, zeitgleiche Auf-
zeichnung) vernachlassigt wer-
den. Bei allen anderen Untersu-
chungen, wenn rechts/links
gemessen wird oder wenn eine
Oberarm-Messung mit einer
Handgelenks-Messung verglichen
wird, muls der Wellencharakter
des Blutdruckverlaufes bertick-
sichtigt werden.

Da weder beim Rechts-Links-
vergleich noch bei Vergleichs-
messungen am Oberarm und am
Handgelenk absolut simultan
gemessen werden kann, ist fur
beide Bedingungen nur die
gesamte Stichprobe zu verglei-
chen. Daher wurden die Blut-
druckwerte, sowohl pro Proband,
als auch in ihrer Gesamtmenge,
der Grofe nach aufsteigend
geordnet, damit die Druckande-
rungen, die wahrend der nicht
simultanen Messung auftreten,
nicht ins Gewicht fallen.

Die Beurteilung der MelRqualitat
im klinischen Alltag wird durch
die unterschiedlichen MelSbe-
dingungen, die von Mensch zu
Mensch bestehen konnen, zusitz-
lich erschwert. Um auch solche
Unterschiede zu erfassen, miissen
Messungen an unterschiedlichen
Personen durchgefiihrt werden.

Bei der Beurteilung der MefRprazi-
sion im Kollektiv haben wir
zwischen dem NAIS- und dem
Spacelabs-Melgerit keinen
Unterschied gefunden. In unserer
Untersuchungsserie konnten wir,
beim Vergleich aller MelRdaten
aller Probanden, zwischen den
NAIS-Mellwerten und denen, die
mit dem Spacelabs-Gerit erho-
ben wurden, keine relevanten



Abbildung 3a: BDS (links) und BDD (rechts): Richtigkeit NAIS 284 Wrist Watch
(helle Balken) im Vergleich zur Empfindlichkeit des Standards (dunkle Bal-
ken). Berticksichtigung von OA-ManschettengroBe (oben), Originalwerte (un-

ten).
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Unterschiede errechnen. Im Ein-
zelfall aber betrugen die maxima-
len mittleren Abweichungen bis
zu 9,3/7,6 mmHg syst/diast, sie
waren bei den NAIS-Melserien
bei zwei Probanden und bei den
Spacelabs-Melserien bei drei
Probanden grofer als 5 mmHg.

Im direkten Vergleich NAIS-
MefRserien gegen Referenzwerte
unterschieden sich die Absolut-
werte, die methodenabhangig
gering unterschiedlich sind, bei
2 Personen um systolisch mehr

als 10 mmHg, und diastolisch bei

4 Probanden um mehr als 8 mmHg.

Da die Mefprazision beider
Gerdte gleich ist, missen die im
Einzelfall auftretenden Unter-
schiede beim jeweiligen Proban-
den ihre Erklarung finden. Eine
zumindest teilweise Erklarung
liefern die anatomischen Unter-
schiede der Melorte. Aus Unter-
suchungen zum Einfluf8 der
Oberarmdicke auf den mit der
Manschette gemessenen Blut-
druck [2, 11] wissen wir, dals mit
zunehmendem Armumfang der

Manschettenmelwert einen
zunehmenden Fehler aufweist.
Um diesen systematischen Fehler
zu korrigieren, werden Korrektur-
tabellen angeboten. Handgelen-
ke, deren Umfange weniger vom
Fettgehalt des Korpers abhangig
sind, sollten diesen Fehler in
geringerem Ausmals aufweisen.
Bei unseren Vergleichsmessungen
waren die groften MefRdifferen-
zen zwischen den beiden Mel$-
methoden bei Personen mit
grofBerem Oberarmumfang aufge-
treten. Wiirde man diese Unter-
schiede laut den Empfehlungen
der Expertentabellen korrigieren,
wdre bei 8 Probanden der Unter-
schied aufgehoben.

Da der ,wahre Blutdruckwert” in
unserem Melsetting nicht bekannt
ist, kann letztlich nicht entschie-
den werden, ob der OberarmmeR-
wert oder der Handgelenksmel3-
wert eher stimmt. Unserer Mei-
nung nach sollte man bei dicken
Oberarmen dem Handgelenks-
melwert den Vorrang einrdumen.

SCHLUSSFOLGERUNG

Die Mefprazision der NAIS-284
Blood Pressure Watch® ist gleich
der des Spacelabs 90207 ©. Beide
Gerite liefern vergleichbar repro-
duzierbare MeBwerte. Bei einzel-
nen Probanden unterscheiden
sich im direkten Vergleich die
Absolutwerte. Die Mittelwerte,
die aus den Messungen 1-36
errechnet wurden, weichen bei

2 von 14 Probanden systolisch
mehr als 10 mmHg und bei 4 Pro-
banden diastolisch um mehr als 8
mmHg voneinander ab. Welche
MeBwerte eher den ,wahren
Druck” reprasentieren, kann, da



dieser Wert unbekannt ist, auf
Grund dieser Untersuchung nicht
beurteilt werden.
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