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Izvlecek

Izhodisc¢a

Zakljucki

Kljuc¢ne besede

Prispevek opisuje trenutno stanje avtomatskih merilnikouv v smislu sledljivega preverjanja
njihovega delovanja prinas in v svetu.

V zadnjih desetletjih avtomatske naprave za merjenje krvnega tlaka vse bolj izpodrivajo
klasicne rocne merilnike. Avtomatski merilniki imajo nekayj prednosti pred rocnimi Zivo-
srebrnimi in aneroidnimi merilniki (manjsa napaka odcitavanja, vecja zanesljivost in
ponovljivost, vecja ekoloska sprejemlijivost) in nekaj slabosti (vecja obcutljivost na fiziolo-
ske parametre, kot so obseg nadlahti, starostne spremembe oZilja, aritmije). Najpomemb-
nejsa slabost avtomatskih (obicajno oscilometricnih) merilnikov pa je dejstvo, da vsi vklju-
cujejo racunski algoritem, ki iz tlacnih pulzov v manseti izracuna oziroma oceni krvni
tlak. Ker so algoritmi zasciteni (in obicajno skriti), je njihovo delovanje zelo tezko (ali celo
nemogoce) temeljito preveriti.

Problematika preverjanja delovanja merilnikov je na podrocju rocnih merilnikouv sicer
dobro raziskana in dolocena s priporocili, standardi in zakonodajo. Podobno kot vecina
drzav Republika Slovenija s svojim Pravilnikom o postopku redne overitve merilnikov
kruvnega tlaka natancno predpisuje postopke preverjanja rocnih in avtomatskih merilni-
kov. Ta dolocila so vezana predvsem na laboratorijsko preverjanje merilnih instrumentov
sstalisca fizikalne velicine tlaka, kar pa Se ne pomeni, da rezultati veljajo tudi za merjenje
kruvnega tlaka v cloveskem telesu. Dolocila za preverjanje avtomatskih merilnikov so brez
preverjanja njihovih algoritmov premalo temeljita za zanesljivo oceno kakovosti merilni-
ka in predstavljajo pravzaprav le dobre preskuse merilnikove ponouvljivosti in osnovne
zanesljivosti. Natancnost merjenja, ena najpomembnejsih lasinosti avtomatskega meril-
nika krvnega tlaka, po postopkih Pravilnika ni ugotavljana. Uporabniki (bolniki in zdrav-
niki) morajo zato verjeti zagotovilom o tocnosti, ki jih dobijo od proizvajalcev ali neoduvis-
nih institucij, in hkrati zaupati, da bo naprava v svoji Ziviljenjski dobi enako dobro delova-
la kljub mehanskim in elektromagnetnim stresnim vplivom iz okolice.
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This paper describes current state of evaluation of automatic BP devices in Slovenia and
internationally.

In the last decades, non-invasive automatic blood pressure (BP) measurement devices are
used with increasing regularity over manual devices. Advantages of automatic (mainly
oscillometric) devices over manual mercury-in-glass and aneroid devices are smaller
reading error, better reliability and repeatability and lesser environmental hazard. They

Avtor za dopisovanje / Corresponding author:
Gregor Ger$ak, E-mail: gregor.gersak@fe.uni-lj.si, tel. 01 / 476 82 45




Zdrav Vestn 2009; 78

suffer from larger sensitivity to physiological parameters like arm circumference, arrhyth-
mias and vessel properties. In practice, their main problem is their built-in calculative
algorithm which estimates/calculates blood pressure level from pressure pulses in the cuff.

Namely, the algorithms are proprietary and hidden, which makes reliable evaluation of
devices practically impossible.

Evaluation of BP devices is well researched and regulated by recommendations, standards
and legislation. Like in the majority of countries, the national legislation of the Republic of
Slovenia prescribes the procedures for evaluation of manual and automatic BP measure-
ment devices. Procedures include tests in the field of physical quantity of pressure, which

are not always applicable to measurement of physiological parameter of blood pressure.

While procedures and tests are adequate for the manual BP devices, they are insufficient

Jfor the reliable evaluation of the automatic devices. The measuring accuracy of the auto-

matic device is not assessed. The users (patients and physicians) have to trust the accuracy
statements (given by the producers or independent institutions) and believe that the
device will perform equally reliable despite of all extraneous mechanical and electromagne-

tic stress factors from environment over its entire life expectancy.

Key words

Uvod

V prispevku obravnavamo problematiko merjenja
krvnega tlaka z uporabo sodobnih avtomatskih elek-
tronskih merilnikov. Opisemo problematiko klasic-
nega merjenja krvnega tlaka, klasi¢cno merilno instru-
mentacijo s prednostmi in slabostmi ter preidemo na
moderne elektronske nac¢ine merjenja krvnega tlaka.
Ti so ovrednoteni tako s stalis¢a instrumentacije kot
merilnega rezultata. Bistvo prispevka je torej boljse
razumevanje samega principa merjenja, pravilnega
tolmacenja merilnega rezultata s stalis¢a merilne na-
prave ter predvsem razumevanje omejitev sodobnih
avtomatskih merilnikov krvnega tlaka.

Prispevek ne obravnava same medicinske problema-
tike merjenja krvnega tlaka. Zeli zgolj opozoriti, tudi
na splosno, o problemih interpretacije merilnega re-
zultata, ki je kot temelj medicinske diagnostike pogo-
sto privzeta premalo kriti¢no, to je brez ovrednotenja
negotovosti rezultatov in upostevanja vpliva motilnih
signalov.

Neinvazivno merjenje krvnega tlaka je ena najbolj po-
gostih meritev v okviru diagnosti¢nih metod v zdrav-
stvu. Prvi dokumentirani poskusi neinvazivnega mer-
jenja krvnega tlaka so se pojavili ze v poznem devet-
najstem stoletju, ko je Marey' opisal merjenje krvne-
gatlaka s pomocjo oscilometri¢ne metode. Tako je za
skoraj desetletje prehitel danes klasi¢no avskultacij-
sko metodo Rive in Roccija, ki jo je kasneje nadgradil
Korotkov.

Zaradienostavnostiizdelave in posledi¢no zanesljivo-
stiso biliklasi¢ni zivosrebrni sfigmomanometri osno-
va vseh neinvazivnih merjenj krvnega tlaka v nasled-
njih stotih letih. Tako daneskljub hitremu tehnoloske-
mu napredku Ze celo stoletje stara avskultacijska me-
toda merjenja krvnega tlaka Se vedno velja kot glavna
referencazameritve krvnegatlaka.! Merjenje krvnega
tlaka se je vzadnjistotih letih od idej Rive in Roccija ter
Korotkova pravzaprav le malo spremenilo. Osnovaje
Sevedno primernovzdrzevanizivosrebrnisfigmoma-
nometer, s katerim usposobljena oseba lahko doloc¢i
sistoli¢ni in diastoli¢ni krvni tlak preiskovanca.

blood pressure measurement; hypertension, oscillometry, validation, simulator

Leta 1974 je podjetje Panasonic na trgu ponudilo prvi
oscilometri¢ni merilnik. V 80. letih so se v klini¢nih
okoljih pojavili avtomatski (oscilometri¢ni) merilni-
ki. Ugotovljeno je bilo, da je redno spremljanje krv-
nega tlaka tudi zunaj zdravnisSke ordinacije eden po-
membnih nac¢inov kontroliranja arterijske hiperten-
zije. Hkratno vztrajno znizevanje cen elektronskih
komponentin povecevanje racunalniske moci so po-
vzrodili, da je oscilometrija danes dale¢ najbolj upo-
rabljana metoda za merjenje krvnega tlaka za doma-
¢o uporabo, v obliki avtomatskih oscilometri¢nih me-
rilnih naprav pa tudi v klini¢nih okoljih.

Uporaba oscilometrije Se narasca, predvsem zaradi
enostavnosti merjenja in uporabe avtomatskih algo-
ritmov za doloc¢evanje krvnega tlaka. Zaradi avtomat-
skega merjenja sta zelo zmanjsSani najpomembnejsi
merilni napaki klasi¢nih Zivosrebrnih sfigmomanome-
trov - napaka dolocanja trenutka odcitka in napaka
od¢itavanja vrednosti z instrumenta. Druga pomemb-
na pomanjkljivost klasi¢nih zivosrebrnih naprav pa
je uporaba nevrotoksi¢nega zivega srebra.

V zadnjih desetletjih so se zaradi vse vec¢jega zaveda-
nja o nevarnosti zivega srebra za okolje ter toksi¢no-
sti za ljudi in zivali Ze zaceli premiki v smeri iskanja
nadomestka zivosrebrnih instrumentov. Zivosrebrni
termometri za merjenje telesne temperature se veci-
noma ze umikajo. Zaradi strupenosti in velikega obre-
menjevanja okolja je nekaj evropskih drzav (Svedska,
Nizozemska) in ameriskih zveznih drzav (Washing-
ton, Maine) Ze prepovedalo prodajo sfigmomanome-
trov z zivim srebrom, EU direktiva 2007/51/EC pado-
loc¢a umik Zivosrebrnih sfigmomanometrov do leta
2010.>4 Najbolj raziskani alternativi Zivosrebrnemu sfi-
gmomanometru sta aneroidni (merilniki na pero) in
elektronski (obicajno oscilometri¢ni) sfigmomanome-
ter. Aneroidi se uporabljajo pri avskultacijski metodi
dolocanja krvnega tlaka s pomocjo Korotkovih Su-
mov, vendar ne temeljijo na teko¢inskem manome-
tru, ampak so mehanske naprave. Imajo nekaj pred-
nosti (brez zivega srebra, ve¢ja moznost avtomatiza-
cije postopka), vendar tudi tehni¢ne probleme z na-
tan¢nostjo, napakami od¢itavanja in mehansko obcu-
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tljivostjo. Kakovostni avtomatski elektronski instru-
menti so se izkazali kot zelo enostavni za uporabo,
zanesljivi in tudi to¢ni, a veckrat selektivho preobcu-
tljivi na pogoje merjenja in specifi¢no fiziolosko sta-
nje bolnika.

Oscilometri¢na metoda merjenja
krvnega tlaka

Osnova oscilometri¢ne metode je opazovanje tlacnih
pulzov (oscilacij), ki se pojavijo v neinvazivni manse-
ti, oviti okoli arterije bolnikovega uda. Arterijska pul-
zacija se prenasa na napihnjen mehur mansete in na-
to preko gumijaste cevi na merilnik. Tla¢ni senzor v
merilniku meri oscilometri¢ne pulze. Amplituda in
oblika teh pulzov se spreminja, ko se tlak v manseti
niza od vrednosti nad sistoli¢cnim proti vrednostim
pod diastoli¢nim tlakom. Merilnik zajema oscilome-
tricne pulze in iz njih ra¢una krvni tlak. Iz oscilome-

Zracni tlak 4
v manseti
med merjenjem

Cuff pressure oscilacije
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SL. 1. Tlak v manseti med meritvijo krvnega tiaka med

napihovanjem nad sistolicni tlak (SYS) in spuscanjem

zraka iz mansete pod raven diastolicnega tlaka (DIA).
Crtkana krivulja — ovojnica oscilacijskih pulzov.

Figure 1. Pressure in the cuff bladder during blood

pressure measurement using an oscillometric method.

Pressure is increased above systolic pressure value

(SYS), and apermitted to drop below the diastolic pres-

sure value (DIA). Pressure pulses occur in both the

inflating and deflating periods. Dashed line represents
the envelope of the pressure pulses.

M Algoritem 120 mmHg
Algorithm 80 mmHg

Tlak v manseti Oscilometriéna naprava Sistoli¢ni in
Cuff pressure Oscillometric device diastoli¢ni tlak
Systolic and

diastolic pressure

SL. 2. Princip delovanja oscilometricnega merilnika

kruvnega tlaka. Spremembe tlaka v manseti so merilo

za dolocanje sistolicnega in diastolicnega tlaka. Na-

prava ju izracuna z vgrajenim algoritmom iz maksi-
maine spremembe taka.

Figure 2. Principle of oscillometry. By measuring chan-

ges in cuff pressure systolic and diastolic blood pres-

sure are determined. Determination is performed by

calculating from the maximal pressure change using
a (proprietary) mathematical algorithm.

tri¢nih pulzov s pomocjo empiri¢nih racunskih algo-
ritmov merilnik tako zgolj posredno oceni sistoli¢ni
in diastoli¢ni, v¢asih tudi srednji arterijski tlak merje-
ne osebe. Vsi trije tlaki se izra¢unajo iz oscilometric-
ne ovojnice (¢rtkano na SI. 1).

Najvecja slabost oscilometri¢ne metode je, da je krv-
ni tlak izracunan s pomocjo empiri¢nih enach. Dolo-
¢en je torej posredno z vsemi specifikami posrednih
merjenj. Metoda je obcutljiva tudi na nehotene pre-
mike bolnika, aritmije srca, starostne spremembe ar-
terij..>

Preverjanje merilnikov krvnega
tlaka

Merilniki krvnega tlaka zaradi svoje pomembnosti so-
dijo v kategorijo merilnih inStrumentov, za katere je
potrebno zagotoviti nadzor nad pravilnim delova-
njem. Evropski trg medicinskih naprav, med katere
sodijo tudi neinvazivni merilniki krvnega tlaka, ureja
Direktiva Sveta o medicinskih pripomockih (93/42/
EGS). Evropska zakonodaja je prenesena v nacional-
no zakonodajo, kjer ustrezne drzavne strukture zago-
tavljajo, da se ta zakonodaja tudi uresnicuje. V Direk-
tivi o medicinskih pripomockih lahko v Prilogi I pod
tocko 10. Pripomocki z merilno funkcijo preberemo,
da »morajo biti pripomocki z merilno funkcijo nacr-
tovani in izdelani tako, da zagotavljajo zadostno na-
tancnost in stabilnost v ustreznih mejah toc¢nosti in
ob upostevanju predvidenega namena pripomockac.
Direktiva torej eksplicitno zahteva, da proizvajalec na-
vede meje natan¢nosti pripomocka.

V Sloveniji skrbi za uresni¢evanje navedene zakono-
daje EU Urad RS za meroslovije na osnovi Pravilnika
o0 postopku redne overitve merilnikov krvnega tlaka.
V Sloveniji preverjanje novih merilnikov in merilni-
kovvuporabiizvajajo Imenovane osebe. Imenovane
osebe so indtitucije, ki so akreditirane in usposoblje-
ne za preskusanje merilnikov krvnega tlaka. Na ta na-
¢in v imenu drzave, (ki tako skrbi za dobrobit svojih
drzavljanov), overijo merilnike, ko ti uspesno presta-
nejo vnaprej dolocene preskuse.

Vsi neinvazivni merilniki krvnega tlaka (sfigmoma-
nometri), ki so v uporabi v slovenskih bolnisnicah in
splosnih praksah, morajo biti po Pravilniku o postop-
ku redne overitve merilnikov krvnega tlaka® redno
preverjani. Preverjanje merilnikov je urejeno z za-
konskim merosloviem. Zakonsko meroslovje je dr-
zavna struktura, ki bdi nad za drzavljane najpomemb-
nejsimi merilnimi inStrumenti, ki se uporabljajo v
druzbi (Stevci elektri¢ne energije, Stevci za vodo, me-
rilniki pretoka za gorivo na bencinskih servisih, poli-
cijski radarji, medicinske tehtnice, sfigmomanometri
...). V Sloveniji poteka preverjanje neinvazivnih me-
rilnikov krvnega tlaka po dolocilih Pravilnika o po-
stopku redne overitve merilnikov kronega tlaka,® ki
se opira na mednarodna priporocila OIML.”8 Pripo-
rocila dolocajo, da merilniki v uporabi ne smejo ime-
ti vedje merilne napake kot + 4 mmHg, dolo¢ajo
potrebno tesnost naprave, lastnosti ventila za spu-
S¢anje zraka, hitrega varnostnega ventila itd. Vse to
so stati¢ni preskusi, ki jih lahko opravi vsak usposob-
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ljen laboratorij za tla¢na merjenja. Z njimi dolo¢imo
meroslovno kakovost merilnikovega senzorja (na-
tan¢nost, stabilnost). Serija teh stati¢nih preskusov je
zadostna za popolno preverjanje vseh mehanskih
ro¢nih merilnikov. Postopke testiranja merilnikov po-
leg priporocil OIML opisujejo tudi evropski standar-
di serije SIST EN-1060.°

Na sliki 3 je prikazana osnovna problematika prever-
janja neinvazivnih sfigmomanometrov. Preverjanje
mehanskih ro¢nih naprav se izvaja v obliki preverja-
nja njihovega staticnega delovanja. Za zanesljivo in
natan¢no merjenje mora biti ro¢na naprava preverje-
na (kalibrirana, overjena). Hkrati pa mora biti prever-
jeno tudi medicinsko osebje, ki izvaja meritev (Sl. 3

(!

Oscilometriéna metoda
(avtomatski
sfigmomanometer)

Avskultacijska metoda

(rocni sfigmomanometer) Oscillometric method

(automatic
sphygmomanometer)

Auscultation method
(manual sphygmomanometer)

SL. 3. Merjenje krvnega tlaka bolnika (bela oseba) z

rocnim sfigmomanometrom in avtomatsko naprauo.

Medtem ko pri rocni napravi usposobljeno medicin-

sko osebje (temna oseba) z uporabo naprave doloca

krvni tlak (levo), elektronska avtomatska naprava ze

»vkljucuje« medicinsko osebje v obliki svojega meril-
nega algoritma (desno).

Figure 3. Blood pressure measurement of a patient
(white) by manual auscultation method using a
sphygmomanometer and automatic blood pressure de-
tection method using an automatic device. Blood pres-
sureis determined manually by a trained medical staff
(dark) merely using a sphygmomanometer, whereas
the automatic device inherently »includes« the medi-
cal staff expertise in its algorithms and automatically
determines blood pressure level (right).

levo). Ce sta oba ¢lena zanesljiva, bo zanesljiv in to-
¢en tudi merilni rezultat.

V primeru avtomatskega merjenja (Sl. 3 desno) zado-
stuje le preverjanje naprave. Z izlo¢itvijo medicinske-
ga osebjaima avtomatska merilna metoda manjso na-
pako zaradi nepravilnega od¢itavanja kot ro¢na av-
skultacijska metoda. Po drugi strani pa je preverjanje
takega dinami¢nega delovanja naprave tehni¢no tez-
ko izvedljivo. Razli¢ni proizvajalci uporabljajo namrec
razli¢ne racunske algoritme za dolocanje krvnega tla-
ka v svojih napravah. Edini nacin preverjanja dina-
mic¢nega delovanja (merjenje dinamic¢nih signalov v
manseti merilnika in preko njih posredno sklepanje
na krvni tlak v arteriji pod manseto) je tako klini¢no
preverjanje ali klini¢na validacija.

Klini¢no preverjanje merilnikov
krvnega tlaka

Klini¢no preverjanje merilnikov poteka v neodvisnih
medicinskih institucijah, ki so zaradi zahtevnosti kli-
ni¢nega preverjanja precej redke. Ko proizvajalci iz-
delajo novo merilno napravo, jo ponavadi posljejo v
neodvisni klini¢ni preskus. Vendar proizvajalci niso
prisiljeni razkriti niti podrobnosti teh preskusov niti
opisati populacije bolnikov, na katerih so bili presku-
si izvedeni. To dejstvo nedvomno omejuje podrocja
uporabe in otezkoca tolmacenje rezultatov. Merilniki
vsebujejo matemati¢ne algoritme, ki so razli¢ni od pro-
izvajalca do proizvajalca in celo od tipa naprave do
tipa naprave. Algoritme je brez podrobnega pozna-
vanja nemogoce objektivno preveriti. Zato je trenut-
no edini objektivni in zanesljivi nac¢in preskusanja na-
prav klini¢ni preskus ali t.i. klini¢na validacija.

V postopku klini¢ne validacije se na ve¢jem Stevilu
bolnikov natan¢nost nove naprave primerja z natanc-
nostjo referen¢nih instrumentov za merjenje krvne-
gatlaka. Referenc¢niinstrumenti so lahko invazivni me-
rilniki ali pa zivosrebrni sfigmomanometri v rokah
usposobljenega osebja. Trenutno v svetu ni splosne-
ga soglasja, kako naj bi protokol klini¢nih validacij
sploh potekal. Obstoji pa vrsta organizacij, ki imajo
vzpostavljene svoje protokole za klini¢ne validacije
neinvazivnih merilnikov (EN standardizacija,” ameri-
ska Association for the Advancement of Medical In-
strumentation (AAMI)," britanska British Hyperten-
sion Society (BHS),'! European Society of Hyperten-
sion (ESH),'? nemska Deutsche Hochdruckliga, itd).
V okviru mednarodne standardizacijske organizacije
ISO trenutno poteka usklajevanje in sprejemanje no-
vega, mednarodnega standarda," ki bo celovito obrav-
naval in priporocal nac¢ine preskusanja avtomatskih
neinvazivnih merilnikov.

V osnovi naj bivse klini¢ne validacije vkljucevale vec-
jo in kompleksno skupino prostovoljcev (razlicnega
spola, starosti, obsega nadlahti, nivojev krvnega tlaka
in podobno), primerno klini¢no okolje in visoko uspo-
sobljeno medicinsko osebje. Klini¢ne validacije me-
rilnikov so logisti¢no zahtevne, drage in dolgotrajne.
Se bolj so problemati¢ne z eti¢nega stalis¢a. Tako mo-
ra biti na primer po protokolu BHS med skupno 85
najmanj 8 prostovoljcev s tlakom nad 180/110, kar je
lahko eti¢no sporno. Podobno je zanimivo, da je me-
rilnik, ki izmeri kar 40 % meritev do 5 mmHg napac-
no in 5 % meritev celo za 15 mmHg napacno, Se ve-
dno nagrajen z najboljSo oceno po protokolu BHS
(ocena A/A).M

Stroski in problemati¢nost klini¢nih validacij so raz-
log, da je na trgu veliko naprav, ki so brez klinicnega
preskusa ali pa preskusene le na omejeni populaciji
bolnikov. V praksi klini¢no validacijo prestane okoli
50 % merilnikov, ¢eprav je obi¢ajna praksa, da se me-
rilni algoritem naprave po potrebi nadgradi kar med
samo validacijo.

Zaradi zahtevnosti klini¢nih validacij in kot oblika do-
datnega preverjanja merilnikov krvnega tlaka so se v
zgodnjih 90. letih pojavili prvi simulatorji bolnikov.
Simulatorji so elektromehanske naprave, ki generira-
jo fizioloskemu podobne signale, ki jih meri presku-
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sani merilnik. So veliko stabilnejsi od naravno fiziolo-
sko zelo variabilnega krvnega tlaka, odvisnega od bol-
nikovega srénega utripa, dihanja, fizioloskih znacil-
nosti, Custvenega stanja itd. Glavna slabost simulator-
jev je dejstvo, da generirajo fizioloskim le podobne
signale in da tudi sami uporabljajo razli¢ne (skrite)
algoritme za generiranje teh signalov.' Zaradi svojih
omejitev so trenutno uporabnile za ovrednotenje po-
novljivosti novih naprav, opazovanje stabilnosti na-
prav v odvisnosti od napetosti baterij, temperature in
relativne vlage okolice, vecje serije merjenj (npr. pre-
skus to¢nosti po 10.000 meritvah) in podobno.”? V
svetu trenutno ze poteka izdelava simulatorjev s pra-
vimi fizioloskimi signali, ki so bili posneti na resnic-
nih bolnikih. V velikem raziskovalnem projektu EU s
tega podrodja je sodelovala tudi raziskovalna skupi-
na z Instituta za matematiko, fiziko in mehaniko Uni-
verze v Ljubljani.’

Simulatorji se danes pogosto uporabljajo v vec¢jih me-
dicinskih centrih predvsem za rutinsko preverjanje
delovanja neinvazivnih sfigmomanometrov. Trenut-
no je na svetovnem trgu nekaj komercialnih simula-
torjev (BP Pump 2 in Cufflink podjetja Fluke Biome-
dical, SmartArm in AccuPulse podjetja Clinical Dyna-
mics, QA-1290 podjetja Metron in SimCube SC-1 pod-
jetja Pronk Technologies). Fakulteta za elektrotehni-
ko Univerze v Ljubljani je sodelovala pri nastajanju
simulatorja AccuPulse in je po nasih podatkih edina
institucija v Sloveniji, ki uporablja simulator.

Stanje v svetu in Sloveniji

Svetovni trg merilnikov krvnega tlaka se vsako leto
povecuje. V letu 2007 je bilo samo za domaco upora-
bo v svetu prodanih Ze ve¢ kot dvajset milijonov me-
rilnikov. Pri tem je problemati¢no dejstvo, da priveci-
ni teh naprav niso bile preverjene pomembne lastno-
sti, kot sta natan¢nost merjenja in zanesljivost napra-
ve. Velika vec¢ina merilnikov ni bila klini¢no presku-
Sena in tako dokazano ovrednotena kot primerna al-
ternativa klasi¢nim avskultacijskim merilnikom. Oce-
njujejo, da je bilo klini¢no preverjenih le okoli 30 %
vseh tipov merilnikov. In od preverjenih merilnikov
jih je celo manj kot polovica ustrezala zahtevam kli-
ni¢nih validacij! Nekatere studije so ugotavljale, da
je okoli 20 % merilnikov v intenzivni negi merilo z
napako, ki je bila vec¢ja od 3 mmHg. Polovica od teh
je bila aneroidnih naprav, 10 % pa zivosrebrnih.'®
Na evropskem trgu lahko kupimo okoli 500 avtomat-
skih naprav (za domaco in klini¢no uporabo). Manj
od 10 % jih je bilo sploh preverjenih. Ugotovljeno pa
je bilo, da od tega manj kot 30 % preverjenih instru-
mentov za domaco rabo tudi ustreza (Ze tako ohlap-
nim) zahtevam protokolov klini¢nih validacij.'” Od 124
ponudnikov merilnikov krvnega tlaka na internetu jih
priblizno polovica ponuja validirane instrumente, pri
¢emer jih le 10 % to tudi poudarja.'®

Publicirane validacije in preverjanja delovanja posa-
meznih merilnikov so sicer javno objavljena tudi na
internetnih straneh drustev za hipertenzijo in nekate-
rih neodvisnih neprofitnih organizacij (npr. www.da-
bleducational.com).!® Lahko ocenimo, da manj kot 20

% merilnikov na evropskem trgu ustreza medicinskim
zahtevam po zanesljivosti in natan¢nosti.

Razpravljanje

Problematika preverjanja naprav za neinvazivno mer-
jenje krvnega tlaka je postala v Sloveniji Se posebno
Zgoca v zadnjih letih, ko so zaceli inspektorji Urada
RS za meroslovje tudi dejansko bolj temeljito pregle-
dovati, ali so merilniki v uporabi v klini¢nih okoljih in
splosni praksi res overjeni. To pomeni, da so oznace-
ni z nalepko in na dve leti redno preverjani s strani
pooblasc¢enih izvajalcev ali Imenovanih oseb, ki so tre-
nutno stiri v Sloveniji.??

V Sloveniji je preverjanje delovanja merilnikov krv-
nega tlaka sicer doloc¢eno s postopki po pravilniku iz
Uradnega lista.® Preverjanje po teh postopkih je pri-
merno in zadostno za vse ro¢ne avskultacijske meril-
nike krvnega tlaka. Za avtomatske merilnike pa je po
nasem mnenju to preverjanje le osnova za preverja-
nje kakovosti naprave, saj se preverjajo le lastnosti
tlacnega senzorja v napravi. Ta je obicajno zelo na-
tanc¢en in zanesljiv. Da pa si bo z merilnikom s takim
zanesljivim senzorjem tudi zanesljivo izmeril krvni
tlak, lahko uporabnik le zaupa rezultatom klini¢nih
validacij, ki so jih navedli proizvajalci in/ali neodvi-
sne institucije.

Pomanjkljivost Pravilnika o postopku redne overitve
merilnikov krvnega tlaka® je torej, da ne preverjamo
tistega dela merilnika, v katerem poteka dolo¢anje tre-
nutka odcitavanja sistolicnega in diastolicnega tlaka.
Bistven del avtomatskih naprav je namre¢ mikropro-
cesorski del, ki iz mansetnega tlaka po nekem algorit-
mu le posredno oceni sistoli¢ni in diastoli¢ni tlak.
Zgolj s staticnimi laboratorijskimi meritvami je primer-
nost takega algoritma namre¢ nemogoce ugotoviti,
saj bi potrebovali umetno generiran, fizioloskemu
enak signal, ki bi ga presku$ana naprava merila. Za-
konsko dolo¢eno preverjanje avtomatskih naprav po
Pravilniku o postopku redne overitve merilnikov krv-
nega tlaka® je tako v smislu dolo¢anja natan¢nosti na-
prave nepopolno in pomanjkljivo.

V prihodnosti se bodo raziskave na podrocju simula-
torjev bolnikov nadaljevale. Ko bodo simulatorji ze
tako izpopolnjeni, da bodo primerni tudi za doloca-
nje merilne napake merilnikov, bodo lahko nadome-
stili drage in zahtevne klini¢ne validacije.

Zavedati se moramo, da je vecina neinvazivnih meril-
nikov na nasem trgu klini¢no nepreverjenih, zato je
pomembno, da izbiramo med tistimi, ki so ta preskus
po protokolih BHS, ESH ali AAMI uspesno prestali.'®
Hkrati pa se je pomembno zavedati, da tudi merilni-
ki, za katere so bile ugotovljene najboljse merilne
zmogljivosti, $e vedno kar v 40 % meritev lahko izme-
rijo ve¢ kot 5 mmHg drugace od pravega arterijskega
krvnega tlaka.!t

Osnova problematike je morda, da v literaturi lahko
naletimo na Se vedno odprte dileme, kaj pravzaprav
sploh je pravi arterijski krvni tlak. Avskultacijsko mer-
jenje namre¢ dokazano ne daje istih rezultatov kot
invazivno merjenje, oscilometri¢no pane istih kot av-
skultacijsko.'”* Povpre¢na napaka pri neinvazivhem
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merjenju krvnega tlaka proti merjenju v arteriji lahko
znasa tudi do 10 mmHg, avskultacijska metoda obi-
¢ajno izmeri nizjo vrednost sistolicnega in visjo vre-
dnostdiastoli¢nega tlaka ipd. Obenem se moramo za-
vedati, da je krvni tlak, ki ga dolo¢imo z eno od me-
tod, le ocena pravega krvnega tlaka v arteriji. Vzrok
razlike med oscilometri¢nimi in klasi¢nimi avskulta-
cijskimi merilniki so lahko postopki merjenja, ki jih
izvajajo (usposobljene) osebe. Vse je se bolj proble-
mati¢no, ker $e ni popolnoma pojasnjena povezava
med Korotkovimi Sumi in oscilacijami arterijskih sten.
Mozno je celo, da v primerjavi z invazivnim merje-
njem oscilometrija to¢neje doloci diastoli¢ni tlak kot
avskultacija, saj ga je z avskultacijsko metodo tezje na-
tan¢no dolociti. Morda oscilometrija meri»bolj pravic
krvni tlak, blizji zmerjenemu v arteriji, in s tem odstra-
ni inherentno napako klasi¢nega sfigmomanometra,
katerega delovanje je osnovano na Korotkovih sumih
kot posrednih kazalcih pravega tlaka. Nekatere raz-
iskave razlik obeh metod zakljucujejo, da obe metodi
nista ekvivalentni in da ju ne smemo uporabljati iz-
menjujoce, saj morda merita razli¢ni fizioloski para-
meter.

Problematika je ocitno kompleksna. Dejstvo pa je, da
morda niti ni tako pomembno, kaj je pravi arterijski
tlak. Trenutno namre¢ vsa zdravniska doktrina mer-
jenja, kontroliranja in zdravljenja krvnega tlaka teme-
lji na priporod¢ilih in dolo¢ilih, ki so osnovana na mej-
nih vrednostih, izmerjenih skoraj izklju¢no z avskul-
tacijsko metodo s pomocjo zivosrebrnega sfigmoma-
nometra.

Drugo dejstvo je, da oscilometrija v praksi vse bolj
nadomesca avskultacijske metode in da bodo v EU
zivosrebrni merilniki od leta 2010 zaradi nevrotoksic-
nosti izlo¢eni iz uporabe. V. modernih postopkih
zdravljenja in obvladovanja hipertenzije se avtomat-
ski merilniki za domaco uporabo vedno pogosteje
uporabljajo.?! Obenem se moramo zavedati, da se av-
tomatski merilniki krvnega tlaka, ki so vuporabi v kli-
ni¢nih okoljih, ne razlikujejo bistveno od merilnikov
za domaco uporabo. Zato postaja vedno bolj po-
membno, da bolniki in zdravniki uporabljajo le za-
nesljive in natan¢ne merilnike.

V tujini so potrosniki, bolniki, lekarnarji in zdravniki
bolj seznanjeni s problematiko preverjanja merilni-
kov krvnega tlaka in so pozorni na to. Zasledimo lah-
ko celo publikacije, ki opisujejo klini¢ne validacije me-
hanskih, ro¢nih naprav. To je v osnovi nesmiselno,
kaze panato, daso uporabniki morda ze prevec obre-
menjeni z nalepkami protokolov BHS, ESH ali AAMI
Stanje v Sloveniji je primerljivo z EU, vendar je ozave-
s¢enost potrosnikov in bolnikov neprimerno nizja.
Nalepke z oznacbami protokolov se pojavljajo v druz-
bi z oznakami CE, ISO 9000 in podobnimi znaki naj-
razli¢nejsih, za samo merjenje krvnega tlaka nepo-
membnih standardov. To sicer daje obcutek vecje kre-
dibilnosti naprave, gre pa za zavajanje potrosnika.
Uporabnikioscilometrije - zdravnikiinbolniki - se mo-
rajo preprosto zavedati, kar bomo zapisali. Uporablja-
jonajseleza pravinamenklini¢novalidirane naprave
(npr. prilagojene naprave v pediatriji). Zavedati se je
treba, da so vse avtomatske naprave (tudi nove!) pod-
vrzene mehanskemuin elektromagnetnemustresuin

staranju materialov. Njihovo kalibriranje in vzdrzeva-
nje v rednih ¢asovnih presledkih sta bistvena.
Ceprav so pri avtomatskih merilnikih sicer res mo¢-
no zmanjsane napake zaradi od¢itavanja, pa celo pri
pravilni uporabi vedno ostanejo vplivi pogojev oko-
lja (vibracije, temperatura, relativna zra¢na vlaznost)
in vplivi bolnikovega stanja (spol, starost, obseg nad-
lahti, stanje arterij, aritmije, Custveno stanje itd).
Kako natanc¢noje potrebno in smiselno meriti doloce-
ne fizioloske parametre, je nedvomno izklju¢no v
domeni medicinske znanosti. Vendar se je hkrati po-
membno zavedati tudi omejitev dolo¢ene merilne in-
strumentacije in merilnih metod, sajje Sele takrat moz-
no izbrati in uporabljati ustrezno napravo. To je Se to-
likobolj pomembno, kadaruporabljanapravo nepro-
fesionalno osebje, kot na primer pri splo$no razsirje-
ni uporabi merilnikov krvnega tlaka za domaco upo-
rabo. Ugotovimo lahko, daje za grobo oceno zaneslji-
vosti delovanja avtomatskih naprav v klini¢ni praksi
polegrednegaoverjanja potrebno tudi dodatno, vime-
sno preskusanje.Iznasihizkusenj priporo¢amo dodat-
no preskusanjezuporabo simulatorja. Simulatorje tre-
nutno edini obstojecilaboratorijski nac¢in preverjanja
merilnih zmogljivosti avtomatskih elektronskih meril-
nikov. Zaradi pomanjkljivosti trenutnih komercialnih
simulatorjev preverjanje sicer res ni primerno tudi za
zanesljivo oceno merilne to¢nosti, je pa odlicen pri-
pomocek za ugotavljanje, ali se je z merilnikom med
rednimioverjanji (kalibracijami) zgodilo kaj tako bist-
venega, kar bilahko ogrozilo njegovo osnovno funk-
cijo - natan¢no merjenje krvnega tlaka.

Na izhodis¢no vprasanje, ali lahko zaupamo avtomat-
skim merilnikom krvnega tlaka za domaco uporabo,
lahko torej odgovorimo, da v nacelu lahko. Vendar
moramo dobro poznati merilne zmogljivosti napra-
ve, se zavedati njenih omejitev, zagotoviti njeno re-
dno preverjanje, poznati njeno meroslovno zgodovi-
no in rezultate prejsnjih preskusov, obvladati postop-
ke merjenja ter predvsem uporabljati za namen ustre-
ZNO Napravo.
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