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Mandzsetta nélkoli vérnyoméasmérés klinikai értéke
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OSSZEFOGLALAS — Egyre tobb mandzsetta nélkiili vérnyomdsméré van jelenleg Levelezd szerzé:
a piacon, amelyekrdl azt dllitjdk, hogy pontos vérnyomdsmeérést biztositanak. Prof. dr. Kékes Ede,
Ezek a technoldgidk jelentds potencidllal rendelkeznek, hogy megjavitsdk a ma- E-mail: kekesede@gmail.com

gas vérnyomds korai felderitését, kezelését és menedzselését.
Az Eurépai Hypertonia Tdrsasdg vérnyomds-monitorozdssal és cardiovascularis
variabilitdssal foglalkozé munkacsoportjdnak nyilatkozata bemutatja a man-

dzsetta nélkuli vérnyomdsméré technoldgidk tipusait, a validdldsukkal kapcso- DOI: https://doi.org/10.33668/hn.28.014
latos kérdéseket és a klinikai gyakorlatra vonatkozd ajdnldsokat. Munkacsopor-

tunk ismerteti sajdt dlldspontjdt és a legujabb irodalmi adatokat, beleértve az Hypertonia és Nephrologia

ESH 2023. évi irdnyelveiben kozolt adatokat is. 2024;28(3):112-120.

A mandzsetta nélkuli vérnyomdsmérd készulékek jelentés potencidllal ren-
delkeznek a hypertonia diagndzisdnak és kezelésének befolydsoldsdban. Mind-
azondltal a pontossdgukkal, teljesitménytkkel és megvaldsitdsukkal kapcsolatos
alapvetd kérdéseket gondosan meg kell vizsgdinunk, mieldétt a klinikai haszna-
latra ajdnlhatndnk 8ket. Nélkulozhetetlen a megfelel§ nemzetkdzi szabvdnyok
kidolgozdsa, a kalibrdcids eljardsok végrehajtdsdnak rendezése.

Kulcsszavak: vérnyomds, hypertonia, vérnyomdsmérés, mandzsetta nélkuli
vérnyomdsmeérés, pulzustranzitidd, impulzushulldm-elemzés

The clinical value of cuffless blood pressure measurement

The most important conclusions of Consensus Document of the European
Society of Hypertension Working Group on cuffless blood pressure measuring
devices 2023

Kékes E, Barna I.

Summary — Statement of the Blood Pressure Measurement and Blood Pressure
Monitoring Working Group of the Hungarian Hypertension Society.

Many cuffless blood pressure (BP) measuring devices are currently on the market
claiming that they provide accurate BP measurements. These technologies have
considerable potential to improve the awareness, treatment, and management of
hypertension.

The statement by the European Society of Hypertension Working Group on Blood
Pressure Monitoring presents the types of cuffless BP technologies, issues in their
validation, and recommendations for clinical practice. Our working group presents
its own position and the latest literature data, including those published in the ESH
2023 guidelines.

Cuffless blood pressure devices have considerable potential for changing the di-
agnosis and management of hypertension. However, fundamental questions re-
garding their accuracy, performance, and implementation need to be carefully ad-
dressed before they can be recommended for clinical use. It is essential to develop
the appropriate international standards and organize the implementation of the
calibration procedures.

Keywords: blood pressure, hypertension, blood pressure measurement, cuffless
blood pressure measurement, pulse tranzit time, pulse wave analysis

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrol. A dokumentum felhasznélasa a szerzdi jog szabalyozasa ala esik.
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A vérnyomasmeérés torténete soran a manualis auszkultaci-
0s BP-mérésrdl az automatizalt mandzsettds oszcillometrikus
vérnyomasmérd technoldgidra tortént atallas utan valt altala-
nossa ez utdbbi maodszer és ezt fogadtak el az érvényben lévé
iranyelvek. Minden olyan bizonyiték, amely azt mutatja, hogy
a magas vérnyomas a cardiovascularis (CV), cerebrovascularis
és renalis megbetegedések és a halalozas f6 globalis kockaza-
ti tényezbje, és a kezelés altal kivaltott vérnyomascsokkentés
el6nyeit jelzi, a felkar mandzsettas vérnyomasmérésén alapul.
Ez a mérési forma javasolt a rendelsi (OBPM), otthoni (HBPM)
és ambulans vérnyomasméréshez (ABPM) a klinikai gyakorlat-
ban (1), és ez a referencia az Uj BP-mérési technoldgiak érté-
kelésében (2).

A mandzsettas BP-mddszernek azonban két fontos korlatja van:

—  Csak szakaszos vérnyomasmeéréseket végez statikus ko-
rilmények kozott, igy nem képes észlelni és rogziteni a
mindennapi élet fizikai és mentalis eseményeire beko-
vetkez6 gyors és dinamikus vérnyomasvaltozasokat.

— A mandzsetta hasznalata hibdkat okoz a méretek, alak-
zat és elhelyezés kulonb6zGsége miatt, és a végtag felfu-
jas kdzbeni 6sszenyomasa szorongast, kényelmetlensé-
get okoz — napkozben vagy alvés alatt egyarant — és ezek
befolyasolhatjak a mért vérnyomas értékét.

A fenti problémdk megoldasa érdekében a kdzelmultban
(2016 ota egyre novekvd mértékben) szamos olyan megkoze-
litést fejlesztettek ki, amelyek mandzsetta nélkili technolégiat
alkalmaznak a vérnyomas becslésére oly mddon, hogy érzé-
kel6ket, jelfeldolgozasi algoritmust épitettek be a hordhatd
eszkozokbe (okostelefonok, zsebeszkdzok, karorak vagy mas
tipusu eszkozok) (3).

A hordhatd eszkozokbe épitett, mandzsetta nélkili vérnyo-
masmérd technoldgidk javithatjdk a magas vérnyomas korai

felismerését és a kezelés elinditasat az altalanos populacio-
ban. El6segithetik a magas vérnyomasban szenvedd betegek
vérnyomasanak onellenérzését is, ezaltal javitva a kezeléshez
valo ragaszkodast és a hosszu tavu vérnyomas-szabalyozast (3).

Az Eurdpai Hypertonia Tarsasag (ESH) vérnyomas-monitoro-
zassal és cardiovascularis variabilitdssal foglalkozd munkacso-
portja 2023-ban konszenzusdokumentumot kozolt, amelynek
célja, hogy bemutassa a mandzsetta nélkuli vérnyomasmérési
technoldgiak kulonbo6z6 tipusait, leirja azok felhasznalasi lehe-
téségeit, megvitassa a pontossaguk értékelésével és az eszko-
z0k validalasaval kapcsolatos kérdéseket, és egyuttal ajanlaso-
kat adjon a klinikai célokra torténd hasznalatukra és jovébeli
alkalmazasi kilatasokra (4). Erre azért volt sziikség, mert a ke-
reskedelembe keriilt eszkozok gyartdinak jelent8s része nem
alkalmazott megfelel§ szabvanyt (ISO 81060-2 szabvany) vagy
mas, a mandzsettas vérnyomasmérd eszkdozokre megallapitott
validacids protokollt (5).

Az el6z6 években még az Eurdpai Hypertonia Tarsasag mun-
kacsoportjai altal készitett dokumentumok, mint a ,European
Society of Hypertension Practice Guidelines for office and
out of office BP measurement” (1) és Lancet Commission on
Hypertension group on the global improvement of accuracy
standards for devices that measure BP” (6) azt nyilatkoztdk,
hogy a mandzsetta nélkili vérnyomasmérs eszkozoket nem
szabad alkalmazni diagnosztikai vagy kezelési dontések meg-
hozatalara, amig azokat megfelel6en nem validaljak az ilyen
eszkozokhoz kifejlesztett szabvany (ISO) segitségével. A pon-
tossaggal és hasznossaggal kapcsolatos aggalyok miatt az
American Heart Association (AHA) 2019. évi allasfoglaldsa sem
tdmogatta ezen eszkdzok hasznalatat a klinikai gyakorlatban
(7, 8). Mukkamala és munkatarsai (3, 9) specialis elemzéssel
igazoltdk, hogy a mandzsetta nélkili eszkozzel végzett vérnyo-

1. tdbldzat.
Mandzsetta nélkili vérnyomdsmérd eszk6zok csoportositdsa, az egyes mddszerek elénye, hdtrdnyai
és a bizonyitékok szintje (3)
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PTT = pulzustranzitid§; PWA = pulzushullam-analizis; PPG = fotopletizmografia
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masbecslések pontosabbak lehetnek, ha kalibraciot végeznek
hasonlo populacid atlagos vérnyomasaval és figyelembe veszik
a demografiai adatokat (életkor és nem), mint ha csak 6nma-
gaban haszndlndk a méréseket.

Magunk tgy véljuk, hogy egyet kell érteni Lee és munkatar-
sai véleményével, akik azt hangsulyozzék, hogy az okostelefon/
okosodra alapui mandzsetta nélkili vérnyomasmeérés javitja a la-
kossag, ezen belll a fiatalok egészségtudatossagat, kiilénosen
egy olyan betegség — az egész vildgot érint6 — kockazati ténye-
z6, mint a hypertonia korai felismerését, de 6k is figyelmeztet-
nek arra, hogy a pontossag tekintetében korlatozott bizonyi-
tékok allnak rendelkezésre (10). Természetesen a haziorvos, a
szakrendel8k (hypertoniakdzpontok) feladata az adott egyén
esetében a betegség jelenlétének végsé felismerése vagy a té-
ves mérések tisztazdsa.

A mandzsetta nélkuli mérések
technoldgiai tipusai

A mandzsetta nélkuli vérnyomasmérési technoldgiakat két f6
kategdriaba soroljdk aszerint, hogy egyéni felhasznaldi man-
dzsettds mérési kalibralast igényelnek-e vagy sem. A kalibra-
ciét igénylé modszerek esetében minden egyes felhasznalo-
nak el8szor sajat maganak kell megmérnie a vérnyomasat
egy klasszikus felkari mandzsettds vérnyomasmérd eszkozzel.
A kalibracids eljarast indokolt rendszeresen (példdul néhany
hét vagy hdnap) megismételni. Egyes mandzsetta nélkuli esz-
kozoket egyszer( demografiai adatok (példaul életkor, nem
és testméret) megadasaval kalibralnak, amelyek korreldlnak
a vérnyomassal, de ezek kevésbé megbizhatok. A masik — ka-
libraciot nem igénylé — mérési modszer olyan szenzorokat és
technikat alkalmaz, amely nem igényli az egyedi kalibraciot,
ezek tobbnyire még korai fejlesztés alatt allnak (1. tdbldzat).

A karmandzsetta nélkuli vérnyomdsmeéré
eszkdzok tipusai

A felhaszndloi mandzsetta kalibrdldsdat igényld
technoldgidk

Idesorolhatjuk a pulzustranzitid6t (PTT), a pulzushulldm-ana-
lizist (PWA) vagy az arc videodfeldolgozasat. Egyes ilyen eszko-
20k rendelkeznek hatdsagi engedéllyel és kaphatdk a piacon,
azonban jelenleg nem ajanljak klinikai hasznalatra (1). Ezek
az eszkdzok megbecsilik a vérnyomas valtozasait a kezdeti
mandzsettakalibracios vérnyomashoz képest. Tovabbra sem
vilagos, hogy az altaluk mért értékek mennyiben fliggnek a ka-
libracids vérnyomastol, és hogy megbizhatdan kdvethetik-e a
kalibralds utani vérnyomasvaltozasokat az emelkedett vérnyo-
mastartomanyokban.

Pulzustranzitid® (PTT)

A PTT-t a proximalis és distalis artérias hullamformak kozott
id6késésként érzékelik, és ez lehet az egyetlen kalibralt tech-
noldgia, amely altalanosan elfogadott elmélettel rendelkezik.
Az artérias merevség és a folyadékdinamikai elvek belsd vér-
nyomasfliggdsége alapjan az elasztikus aorta mentén a PTT
forditottan ardnyos a DBP-vel olyan id&szakokban, amikor az
artérias stiffness nem potencialisan zavaro tényez8. A gyakor-
latban kénnyebben mérhetd helyettesitéket hasznalnak, mint
amilyen példaul az EKG és az ujj-fotopletizmografids (PPG)
hullamformai kozotti késleltetés ,ujjimpulzus-érkezési idg”
(PAT). Az ujj-PAT jobban koveti az SBP-, mint a DBP-értékek
véltozasat, de barmelyik vérnyomastdl fliggetlendl véltozhat
a preejekcios periddus fluktuacidi és a simaizom-6sszehizo-
dasok altal, amelyeket a szimpatikus aktivitas vagy a distalis

1. dbra.
A mandzsetta nélkuli — kalibrdcidt igénylé — vérnyomdsmérés hdrom technoldégiai megolddsdnak sematikus
bemutatdsa (1)

Pulzustranzitidé (PTT)

Pulzushullam-analizis

TERFOGAT
[ )

A

PAT = pulzusérkezési id6, PPG = fotopletizmogrifia.

Arc-videdfeldolgozas

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.



Mandzsetta nélkuli vérnyomdsmérés klinikai értéke — HN 2024;28(3)

115

artéridkban érvényesilé lokalis mechanizmusok hoznak létre
(11) (1. A abra).

Impulzushulldm-elemzés (PWA)

A PWA kivonja a vérnyomassal kapcsolatos jellemz&ket az ar-
térids hullamformabdl. Csak egy érzékel6t igényel, kevés elmé-
leti alapja van. A PWA-t leggyakrabban egy végtagi artériabdl
szarmazo6 fotopletizmogréfias (PPG) hulldmformara alkalmaz-
zak, de ennek a vértérfogat-oszcillaciés hullamformanak az
amplitiddja nem valtozik kovetkezetesen a vérnyomassal a
mély simaizom-6sszehlzddas miatt (azaz a vérnyomas emel-
kedhet a PPG csuUcsértékének novekedésével vagy csokkené-
sével). Azt is kimutattdk, hogy a PPG-hulldamforma az életkortdl
fliggBen valtozik. Mindazonaltal az utdbbi idében nétt az ér-
dekl6dés a PWA-mddszer irant, mert felmerilt, hogy beépit-
hetd a mesterséges intelligencia ,gépi tanulds” rendszerébe
(12). |detartoznak a okosdra/okostelefon applikaciés mérések
(1. B abra).

Arc-videofeldolgozds

Az arc-videdfeldolgozés az arcbér-pulzushullamforma jellem-
z6it egy videdfolyamban vonja ki, és lehetévé teszi a vérnyo-
mas passziv mérését a videdt rogzité eszkozzel (példaul vala-
hanyszor valaki hasznalja az okostelefonjat). Az érintésmentes
impulzushulldmforma-gydjtés altaldban a PPG-n alapul, és a
PPG-hullam-formak jellemzdit szamos bd&rrégidbdl — koztik
az arc PTT-jébdl is — ki tudjuk szedni. A megfelelé hullamfor-
ma-mindség elérése azonban komoly akadalyt jelent, mivel a
fényintenzitas percenként valtozik minden szivpulzacié soran,
kilonosen sotét bdrl egyének esetében. Masrészt az arc ér-
rendszere nagyon érzékeny a fokozott vazomotorreakciokra
(példaul érzelmek, kilsé hémérséklet), igy az 6sszefliggés a
mandzsettaval mért vérnyomassal és annak valtozasaival igen
valtozo (1. C abra).

A felhaszndldi mandzsetta kalibrdldsat
nem igénylé technoldgidk

Oszcillometrikus ujjnyomdstechnika

Az oszcillometrikus ujjnyomasi modszer elterjedését nove-
li az egyre nagyobb mértékben hasznalt okostelefon kiter-
jedt hasznalata. A felhasznald az ujjbegyét a telefonon lévé
érzékelGegységhez nyomja, ezaltal noveli az alatta |évé arté-
ridra nehezedd kilsé nyomast, mig az érzékelGegység méri a
valtozd amplitidodjd PPG-hulldmformat és az alkalmazott nyo-
mast. Az okostelefonba épitett algoritmus a mérések alapjan
kiszamitja a vérnyomast, mint egy hagyomanyos karmandzset-
tds monitor. Ez a technoldgia azonban felhasznaléi beavatko-
zast igényel (2. A dbra).

Ultrahangmeérési modszer

Az ultrahang lehet az egyetlen technoldgia ebben a csoport-
ban, amely a vérnyomast valtozd nyomas alkalmazasa nélkdl
oldjameg. Az egyik médszer, amely képes mérni a carotis- (vagy
mas) artéria keresztmetszeti terlletét és a vér sebességét, és
az ultrahangos mérésekbdl pulzusnyomast szamit a folyadék-
dinamikai elvek alapjan (13). Bar a centralis pulzusnyomas el&-
nyos lehet a CV kockazat értékélésében, az ultrahang éltalaban
a kezel§ beavatkozasat igényli, és kevésbé kényelmes, mint a
mandzsettaalapld monitorok (2. B dbra).

Volumenkontroll-madszer

Ebben a csoportban az ujjon hordott eszkdz az egyetlen
technologia a folyamatos vérnyomasfigyeléshez (14). A
szervovezérelt mikodtetdszerkezet folyamatosan nyomast
gyakorol az ujjra, hogy a szivciklus sordn mért PPG-vel a vér-
térfogat atlagdt a ,nem terhelt” szintre szoritsa az atlagos vér-
nyomas mérése érdekében. Mivel az atlagos vérnyomasvalto-
zasok kovetéséhez csak lassu mUkodtetés szikséges, a gydrd

2. dbra.
A mandzsetta nélkuli — kalibrdciét nem igénylé — vérnyomdsmérés
hdrom technoldgiai megolddsdnak sematikus bemutatdsa (1)

Oszcillometrikus
ujjnyomastechnika

A B

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.
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Volumenkontroll
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potencidlisan szoros lehet, hosszU tavu hasznalat esetén az
ujjak zsibbaddsanak kellemetlenségével (2. C dbra).

A mandzsetta nélkali vérnyomdsmérési
technoldqgidk tervezett felhaszndldsi
lehetdségei

Klinikai szempontbdl fontos figyelembe venni a mandzsetta
nélkali vérnyomasmonitorok kilonbozé tervezett felhaszna-
lasait, amelyek befolydsoljdk azok kialakitasat (megvaldsitott
technoldgia és felhasznaloi felllet), és valdszinlleg a sziiksé-
ges validalasi eljarast és pontossagi szabvanyokat is. A man-
dzsetta nélkili vérnyomasméré eszkozoknek kilonbozé ,ren-
deltetései” lehetnek:

—  a latszdlag egészséges emberek szilirése a magas vér-
nyomas felderitése érdekében;

— amagas vérnyomas diagnosztizalasa és a kezelt betegek
hosszu tavu ellenérzése, nyomon kévetése;

—  korhazi betegek professzionalis, rovid tava folyamatos
vérnyomas-monitorozasa (példaul érzéstelenités alatt
vagy intenziv osztalyon).

Az els6 két esetben a vérnyomast mint a CV betegségek
f6 kockazati tényezGjeként értékelik, és a mérést kovetd-
en az illetékes szakmai intézmény (haziorvos, szakrendelés,
hypertoniakdzpont) donti el, hogy a mért vérnyomasértékek
az optimalis, normalis, hatareset vagy emelkedett kategoria-
ba tartoznak. Ha az eszkozt a harmadik esetben leirtak szerint
kell haszndljak, akkor a vérnyomast életjelként értékelik, és a
gyors valtozdsokat kovetik a hemodinamikai stabilitas biztosi-
tasa érdekében. A jelenleg piacon 1évé, felhasznaldi mandzset-
ta kalibrdlasat igényld technoldgidk féként PWA-n vagy PTT-n
alapulnak, és kilonb6z6 formakban jelennek meg, a tobbi fel-
sorolt technikai megoldds még a kutatas fazisaban van, piacra
kerlléstuk még kérdéses (2. tabldzat).

Validdldsi, szabvdnyositdsi problémdk
és megolddsok

Az elmult harom évtizedben tobb szervezet — mint példaul az
AAMI, a British Hypertension Society, az ESH Working Group
on BP Monitoring és az ISO — protokollokat dolgozott ki a vér-
nyomasmérd eszkdzok klinikai validalasara (2). 2018-ban az
AAMI, az ESH és az ISO egységes szabvanyt (AAMI/ESH/ISO)
dolgozott ki univerzalis haszndlatra (15). Mindezeket a proto-

kollokat az automatikus mandzsettds vérnyomasmérd készi-
lékek pontossaganak értékelésére fejlesztették ki, referencia-
ként a manualis auszkultacids vérnyomasmérést alkalmaztak.

Szlkség volt egy U] validacids szabvanyra, amelyet a man-
dzsetta nélklli eszkozok specialis problémainak kezelésére fej-
lesztenek ki. 2014-ben az Institute of Electrical and Electronics
Engineers (IEEE) kozzétette a mandzsetta nélkili, hordhatd
vérnyomasmeérd eszkozok elsd specidlis hivatalos szabvanyat
(16), amelynek modositott valtozata 2019-ben keriilt kozlésre
(17). Ez a protokoll el@szor mutatta be a mandzsetta nélkuli
eszkozok érvényesitésének alapvetd kérdéseit, és javasolt elja-
rasokat mindegyikik lekiizdésére. Ennek a szabvanynak azon-
ban gyakorlati nehézségei adddtak, ami nem tette lehetévé
széles kor(i alkalmazdasat. A szabvany referenciaként hasznalja
a manualis auszkultacids vérnyomasmeérési modszert, amely
alkalmas idGszakos vérnyomasmérésre, de nem megfelel§ a
folyamatos mandzsetta nélkili vérnyomasmérdk validalasara
(16, 17). Ezen problémak miatt az ISO jelenleg Uj szabvanyt
fejleszt ki a folyamatos automatizalt mérési tipusd noninvaziv
vérnyomasmeérékhoz, amelyeket olyan eszkozokként hataroz-
nak meg, amelyek minden egyes szivciklusbél megbecsulik a
vérnyomast, és folyamatos vérnyomdsparaméter-sorozatot
biztositanak 30 masodpercnél nem lényegesen nagyobb kime-
neti periédussal (ISO 81060-3). Az érvényben 1évd és a készuls
ISO-szabvany (18) f6bb jellemzGit a 3. tdbldzatban mutatjuk be.

Az I1SO 81060-3 szabvanytervezet jelentls kezdeményezés a
mandzsetta nélkiili eszk6z6k megfelel6 értékelésére, azonban
ez sem problémamentes.

— Tul bonyolult, és nehezen alkalmazhatd a mandzsetta nél-
kili eszkozok gyorsan novekvd piacanak kezelésére a megfele-
|6 — kalibralasra jogosult — kutatokdzpontokban.

— Folyamatos, mandzsetta nélkili eszk6zokhoz késziilt, ame-
lyek hasznosak érzéstelenités vagy intenziv terapia soran,
azonban a klinikai hypertonia (sz(rés, diagndzis és kezelés)
esetén a gyors vérnyomasvaltozasok nem relevansak, és olyan
mandzsetta nélkali, hordhatd eszkozokre van szikség, ame-
lyek lehet6vé teszik a hosszU tdvi monitorozast az id&szakos
vérnyomasvaltozasok értékeléséhez a munkahelyen, otthon és
mas tevékenységek soran, beleértve az alvast is.

Az intraarterialis vérnyomas referenciamaddszerként valo al-
kalmazasa problematikus és nem alkalmazhato a klinikai gya-
korlatban a magas vérnyomas kezelésében hasznalt eszkozok
esetében, mivel az invaziv technikakat nehéz vagy lehetetlen
— és nem etikus — alkalmazni.

2. tdbldzat.
A mandzsetta nélkili vérnyomdsmeérési technoldgidk
ktlonbozé felhaszndldsi terlletei és jellemzdbi (1)

Klinikai index

Rendeltetésszerii hasznalat Y
(klinikai értékelés)

Referenciamérés

Vérnyomasmeérés

Hypertoniaszdrés (latszolag cardiovascularis rizikofaktor ) - L
. ) alkalmi manualis auszkultacios

egészséges emberek) (hypertonia)
Hypertonia diagndzisa — hosszu cardiovascularis rizikéfaktor , . .

e ) szabalyos manualis auszkultacios
tavu kovetés (betegek) (hypertonia)
Intenziv osztaly—anesztézia életjel (hemodinamikai éllapot) ) -

S i folyamatos intraarterialis

(szakmai stab) ellenérzése

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.
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3. tdbldzat.
A kifejezetten mandzsetta nélkili vérnyomdsmérd készilékek validdldsdra
kifejlesztett szabvdnyok

Leiras

Rendeltetésszerii hasznalat Y e
ré eszkozok

IEEE 1708-2014 és 1708a-2019

mandzsetta nélkili hordhatd vérnyomasmé-

f6bb jellemzdi (16-18)

I1SO 81060-3 (fejlesztés alatt 2022)

mandzsetta nélkili folyamatos vérnyomas-
méré készulékek

Esetszam >85

30-120 az osztalyon bellli korrelaciotol
fliggden az egyes vérnyomas-paraméterek-
nél

Referenciamaddszer manualis auszkultacios
Validacios fazisok

A kalibralds utdni azonnali tesztelés igen

intraarterialis

igen

Vérnyomdsvdltozds utdni tesztelés .
z4sdhoz

specialis kdvetelmények a vérnyomads valto-

specialis kdvetelmények a vérnyomas valto-
z4sédhoz

Tesztelés az ujrakalibrdlds el6tt igen

igen

A vérnyomasvaltozasok elGidézésének

o nem meghatdrozott
eljarasa

nincs megadva (az alanyok mar
hemodinamikailag instabil allapotban lehet-
nek)

Vérnyomasmérési sorrend

szekvencialis vagy szimultan

egyidejd

Megfelelési kovetelmények
(atlagos hibahatar)

<7 Hgmm)

<6 Hgmm (vérnyomasvaltozasok esetén

<6 Hgmm (SD <10 Hgmm)

Mivel a vérnyomads osztalyozdsa és az antihipertenziv tera-
pia értékelése a mandzsettas vérnyomdasmeérésen alapul, indo-
kolt, hogy a manudlis auszkultaciés vérnyomasmérés legyen
a referenciamaodszer az intermittdld mandzsetta nélkili visel-
het§ eszkozok validalasaban (15). A vérnyomasvaltozasok nyo-
mon kdvetése Uj kihivast jelent a validacios vizsgalatokban, és
a legdontébb (egyben a legproblémasabb) része a mandzsetta
nélkili, felhasznaldi mandzsettakalibrélast igényl§ eszkdzok
validalasdnak. Ez magaba foglalja a vérnyomds névekedésének
és csokkenésének vizsgélatat kilonbozé fizioldgiai mechaniz-
musok folyamadn, illetve a fizikai aktivitds (nyomas, kerékpar,
labmozgatds stb.), a gydgyszeres kezelés alatt, valamint kilon-
b6z6 technikai, mentdlis és mas behatasok soran.

Az eddigi felhaszndldi tapasztalatok

Az utdbbi id6ben szamos, a pulzustranzitid6 (PTT) vagy a
pulzushulldm-analizisre (WTA) alapozott — okoséra vagy
okostelefonba épitett — mérési mddszer szerint végzett vizs-
galat kerult kdzlésre, amelyekben dsszehasonlitdst is végeztek
a mandzsettds modszerrel mért vérnyomaseredményekkel. A
karéraba telepitett vérnyomdasmérsk nagymértékben elterjed-
tek. Az okostelefon-alkalmazas esetében a telefon kamerdja,
amely egy lathato fényérzékeld, képes PPG-hulldmformat mér-
ni, amikor a felhaszndlé ujjbegyét a telefonra helyezi (példdul
iPhone X [Apple, Galaxy S5 — Samsung], Apple Watch Series
4 stb.). Ugyancsak kezd elterjedni az ujjra helyezhetd gy(ir(,
amelyben beépitett szenzorok a volumenvaltozast rogzitik és

igy becslik a vérnyomas szisztolés és diasztolés értékét (19-21)
(3. dbra).

Aklinikai gyakorlatban végzett vizsgalatok sokasaga kozil ket-
t6t emellnk ki a dokumentumban irtak aldtdmasztasara. Luo
és munkatarsai (19) okostelefon-alapl ,nem mandzsettas”
vérnyomdsmérést mutattak be transdermalis optikai képalko-
td technoldgiadval, 1328 normalis vérnyomasu felnétt egyén-
ben. Gépi tanuldsi algoritmust hasznaltak, és szamitdsi mo-
dellekben megbecsiilték a referencia szisztolés-diasztolés és
pulzusnyomast az arc véraramldsi adataibol. Megéllapitottdk,
hogy modelljeik a szisztolés nyomast 0,3+ 7,30 Hgmm, a diasz-
tolés nyomdst —0,20+6,00 Hgmm mérési torzitdssal +SD be-
csllték. Hypertonidban szenvedd betegekben nagyobb mér-
ték( torzitast észleltek: 0,49 (95%-os Cl 7,13, 6,14) Hgmm a
szisztolés és —0,63 (95%-os Cl —7,11, 5,86) Hgmm a diasztolés
nyomas esetében.

Nachman és munkatdrsai (20) 0Osszehasonlitottak a
fotopletizmografids mandzsetta nélklli vérnyomdasmérést
— PPG-alapu hordozhaté eszkéz (karéra) — a mandzsettas
manometrids készilékkel mért értékekkel; 1057 egyént, 466
férfit (44,1%) és 591 n6t (55,9%) vizsgaltak. Az eszkozoket ak-
kor tekintették egyenlének, ha a paros mérések kozott atlagos
kulénbség 5 Hgmm alatt volt, és a szérds (SD) nem haladta
meg a 8 Hgmm-t. Az 4tlagos (+ SD) vérnyomaskilonbség a
paros mérések kozott, a szisztolés nyomas esetében —=0,143,6
Hgmm, mig diasztolés értékeknél 0,0+3,5 Hgmm volt. 96,31%-
os egyezést taldltak a hypertonia azonositdsdban, a szisztolés
és a diasztolés korrelacids egyutthatd pedig 0,99, illetve 0,97

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrol. A dokumentum felhasznélasa a szerzdi jog szabalyozasa ala esik.
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3. dbra.
Az okosdérdba, okostelefonba és ujjgylrlibe épitett vérnyomdsmérd eszk6zok és technoldgiai alapelvik (3)

Okostelefon

Applied finger
Ppressure

Oszcillometrias okostelefonba
épitett mérd ujjnyomassal

SCG (accelerometer)

Ujjgydird

BCG-SCG
akcelerométer

Atviteli mod PPG

Okosorak

volt. A fotopletizmografias készlléket a standard vérnyomas-
méré alapu készllékhez hasonld értékilinek taldltak, magas
egyezési és megbizhatdsagi szinttel.

Uj lehet8ségek, megolddsok

Fontos kovetelmény a jovébeli fejlédés és klinikai elfogadhaté-
sag szempontjabdl a validacios eljarasok szabvanyositdsa lesz,
kalonosen a vérnyomas rovid és hosszU tavu valtozésainak
megbizhaté nyomon kovetésében. A mandzsetta nélkili esz-
kozok professzionalis szabvanyok szerinti validaldsarol szol6 ta-
nulmanyok gyakran alkalmaztak nem megfelel szabvanyokat,
amelyek csak a mandzsettas vérnyomasmérdékre késziltek (10,
11, 19). A mandzsetta nélkili eszkozokre hasznalt szabvanyok
jelenleg csak statikus teszteket irnak eld, a dinamikus tartoma-
nyok még kidolgozasra varnak.

A hypertoniaval foglalkozé irdnyelvek egyértelmiien megha-
tarozzak, hogy a diagndzis felallitdsdhoz és a terdpia eredmé-
nyének értékeléséhez sziikség van a rendeli (OBPM), az eld-
irasok szerint végzett otthoni vérnyomasmeérésekre (HBPM),
valamint a 24 éras vérnyomas-monitorozasra (ABPM). A Sola

Reflectancia
mod PPG

EKG

és munkatarsai altal 2022-ben koz0lt Uj ajanlas azonban mas
megyvilagitasba helyezi a mandzsetta nélkuli vérnyomasméré
eszkozok felhasznalhatésagat. Megfogalmazasuk szerint az
OBPM gyakorlati szempontbdl csak egy bizonytalan — idében
sokszor eltér6 — mérést jelent a paciens szempontjabdl ki-
6nb6z8 mentalis és életaktivitdsi allapotokban (22). A HBPM
hasznos lenne, azonban a gyakorlatban — kiléndsen az idds
betegek esetében — nehéz otthon ellendrizni vérnyomasukat,
és érdemi adatokat kildeni az elirt szabvany szerinti id6ben
és mddon. Stergiou és munkatarsai (1) szerint a HBPM-et fo-
lyamatosan hasznald betegek szazalékos ardnya elképesztéen
alacsony, annak ellenére, hogy kénnyen elérheték a viszony-
lag olcsé otthoni mandzsettds vérnyomasmérd készilékek.
A hypertonias betegek fele arrdl szamolt be, hogy soha nem
ellendrizte otthoni vérnyomasat, és csak a hypertonias bete-
gek 24%-a szamolt be arrdl, hogy heti egynél toébbszor mért
otthondban vérnyomast. A rendelén kivili vérnyomasmérés
aranystandardjanak az ABPM alkalmas, de csak 24 ¢réra, eset-
leg 2x24 drara, azonban szamos ok miatt, sajnalatos modon, a
klinikai gyakorlatban nem kielégit6 gyakorisaggal — az Egyesilt
Allamokban szinte soha nem — alkalmazzak (23).

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.
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4. tdbldzat.
A jelenleg elérhetd folyamatos vérnyomdsmérést végzd készllékek (22)

Mandzsetta nélkiili Rendeltetésszeri  Hasznalat ideje Mandzsetta- Epizodikus/folya- Az érzékel6
vérnyomasméro hasznalat kalibracio matos mérés helye
ViSi Mobile System Sotera akut ellatas rvid idészak igen/nem folvamatos mellkas
Wioreless (kérhaz) & Y és hivelykujj
Aktiia 24/7 BP Monitor, Svajc otthoni haszndlat hosszu tavu igen folyamatos csuklo
akut ellatas o x L
Caretaker 4, USA _ rovid id&szak nem folyamatos csuklo/ujj
(korhaz)
A folyamatos, mandzsetta nélkili vérnyomasméré eszkézok — [rodalom
szamos gyakorlati és viselkedési problémat megoldhatnak, le-
kiizdhetik a vérnyomds ajanlott rutinszer(i monitorozasa elétt 1. Stergiou GS, Palatini B Parati G, et al. 2021 European Society of
3116 akadalyokat, és lényegesen tébb vérnyomasmérési adatot Hypertension practice guidelines for office and out-of-office blood
kaphatnank a hagyomanyos modszerekhez képest. Az ottho- pressure measurement. J Hypertens 2021,39:1293-302.
P 1 @ hagyomanyos ) Kepest. Az 0 https://doi.org/10.1097/HJH.0000000000002843
ni, rendelén kivili, napi tevek.enysegek soran és alvas kézben Stergiou GS, Alpert BS, Mieke S, Wang J, O’Brien E. Validation
hetek-honapok és évek alatti folyamatos vérnyomasértékek protocols for blood pressure measuring devices in the 21st century. J
gyljtésének lehet8sége a betegek és a kezel6orvos szamara Clin Hypertens (Greenwich) 2018;20:1096-9.
sokkal teljesebb vérnyomasprofilt biztositana, mint az ellenér- https://doi.org/10.1111/jch.13294
26t rendszerben végzett id&szakos mérések (24) (4. tablézat). > Mukkamala R, Stergiou GS, Avolio AF, et al. Cuffless Blood
Ak dok ¢ Sgiil 1Gbbi & 5 vél Pressure Measurement. Annual Review of Biomedical Engineering
’ OI/’L?ZE’HZUS okumentum vegul az alabbl 0sszegzo vele- 2022:24(1):203-30.
menytirja: https://doi.org/10.1146/annurev-bioeng-110220014644
1. A mandzsetta nélkili vérnyomdsmérés gyorsan novek- 4. Stergiou GS, Avolio AP, Palatini P, et al. European Society of
v6 és nagyon igéretes terllet, amely jelent8s poten- Hypertension recommendations for the validation of cuffless blood
cidllal rendelkezik a magas vérnyomas kezelésének és pressure measuring devices: European Society of Hypertension
o4 o Working Group on Blood Pressure Monitoring and Cardiovascular
ellenérzésének javitasara.
2 A d J’lk"l' , , 16Kk 74 .. ., Variability. J Hypertens. 2023;41(12):2074-87.
: man ?S?Fta NElkUll vernyomasmerok szamos ujszeru https://doi.org/10.1097/HJH.0000000000003483
technoldgidt hasznalnak, gyakran igényelnek egyéni fel- 5 Degott J, Ghajarzadeh-Wurzner A, Hofmann G, et al. Smartphone
hasznaldi mandzsettds kalibracidt, és eltérd a rendelte- based blood pressure measurement: accuracy of the OptiBP mo-
tésik. bile application according to the AAMI/ESH/ ISO universal validation
3. A mandzsetta nélkdli vérnyomasmérési technoldgiak- protocol. Blood Press Monit 2021,26:441-8.
nak sajatos pontossagi problémai vannak, amelyek el- https://doi.org/10.1097/MBP.0000000000000556.

) ) P A 6. Sharman JE, O’Brien E, Alpert, et al. Lancet Commission on
térnek a mandzs?ttas vernyomasmero eSZkOZOk?tOL €s Hypertension group position statement on the global improvement
ezen adatokat tajékoztatd médon kell bemutatni. of accuracy standards for devices that measure blood pressure. )

4. Slrg@sen szikség van egy nemzetkozileg elfogadott Hypertens 2020;38:21-9.
pontossagi szabvény kidolgozaséra, amely kifejezet- https://doi.org/10.1097/HJH.0000000000002246
ten a mandzsetta nélkiili vérnyomdsmérs eszkozok 7. Muntner-P, Shimbo D, Carex RM, et al. I\/Ieasurementl of blood
lid4lasa tkozik pressure in humans: a scientific statement from the American Heart
validaiasara vonarozic, L T Association. Hypertension 2019;73:e35-e66.
5. A mandzsetta nélkili vérnyomasmeérd eszkozok klinikai https://doi.org/10.1161/HYP.0000000000000087
hasznossagat egészséges embereknél és magasvérnyo- 8. Bradley CK, Shimbo D, Colburn DA, Pugliese DN, Padwal R, Sia
mas-gyanus vagy diagnosztizalt betegeknél is igazolni SK, Anstey DE. Cuffless Blood Pressure Devices. Am J Hypertens
- : : 4 ‘el 2022;35(5):380-87. https://doi.org/10.1093/ajh/hpac017
kell, ha egyUttesen vagy a jelenleg javasolt vérnyomas ! ) )
mérési modszerek helyett akarjuk Gket hasznalni. 9. Mukkamala R, Yavarimanesh M, Natarajan K, et al. Eyaluahon of the
A 2023, évi Ui ESH kezelési ira \ (25) Gav f | h accuracy of cuffless blood pressure measurement devices: challenges
) : e/V' uj E o ezeles! Iranye V ( 5) L/ng Og"‘j ma/z,” ogy and proposals. Hypertension 2021;78:1161-7.
a piacon mar olyan Uj mandzsetta nélklli vérnyomasméré esz- https://doi.org/10.1161/HYPERTENSIONAHA.121.17747
kozok kaphatok, amelyek érzékelSket, jelfeldolgozast, gépi ta-  10. Lee HY, Lee DJ, Seo J, et al. Smartphone/smartwatch-based cuffless
nuldst és mas, hordhatd eszkdzdkbe, okostelefonokba, zsebesz- blood pressure measurement: a position paper from the Korean So-
o S g R 4 N 4 ciety of Hypertension. Clin Hypertens 2021;27(1).
kozokbe vagy mas tipusu eszkozokbe (kardra, gy(irl) dgyazott
technoldgidkat hasznélnak (4, 9), és jelentds potencidllal rendel- https://doi.org/10.1186/540885-020-00158-8
g » 20 €5) P 11. Mukkamala R, Hahn JO, et al. Toward ubiquitous blood pressure

keznek a magas vérnyomas diagnosztizalasaban és kezelésében.
Azonban szamos kérdéssel kell még foglalkozni, mielStt ezeket
az eszkozoket klinikai hasznalatra ajanlhatnak (4, 9).

monitoring via pulse transit time: theory and practice. IEEE Trans
Biomed Eng 2015;62:1879-901.
https://doi.org/10.1109/TBME.2015.2441951

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.
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A klinikai gyakorlatban és a kutatdsi céllal végzett
vérnyomdsmeéreési eredmények 6sszehasonlitdsa a Kaiser
Permanente Southern California eredményei alapjdn

Mark A. Sanders, Paul Muntner, Rong Wel, Daichi Shimbo, Joseph E. Schwartz, Lei Qian, et al. Comparison of Blood Pressure
Measurements from Clinical Practice and a Research Study at Kaiser Permanente Southern California. American Journal of
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A vérnyomas pontos mérésének alapvet§ jelentésége van a
magas vérnyomas megallapitasaban és ellatasaban. A korabbi
tanulmanyok arrdél szamoltak be, hogy kilénbség van a min-
dennapi betegellatdsban mért és a tudomanyos célu vizsgala-
tokban mért vérnyomasok kozott. A kdzleményben azt elemez-
ték, hogy egy nagyszamu pacienst ellatd integralt egészséglgyi
rendszer, a Kaiser Permanente Southern California terlletén
a rutin-betegellatas és a kutatasi célu vizsgalatok soran mért
vérnyomasok milyen mértékben egyeznek, azzal a céllal, hogy
standardizaljak a vérnyomasmérést a mindennapi betegella-
tasban is. A tanulmanyba az ,Ambulatory Blood Pressure in
Older Adults (AMBROSIA)” vizsgélatban 2019-2021-ben részt
vett >65 éves, antihypertensiv gyogyszeres kezelésben része-
sul6é személyeket vontak be. A mindennapos betegelldtas so-
ran az orvosi rendel6ben mért vérnyomasokat az elektronikus
betegdokumentdcio alapjan gyjtotték ki. A kutatasi szint( vér-
nyomasmérések eredményei az AMBROSIA tanulmanyban egy
specidlisan képzett személyzet altal automata oszcillometrids
készulékekkel mért vérnyomasokbodl szarmaztak. Elemezték a
rutinvizsgalatkor és a tudomanyos vizsgalatkor mért vérnyo-

masértékek eltérésének az atlagadt, az egyezési hatdrokat és
a korreldciot. 309 részt vevs személy eredményeit dolgoztak
fel (atlagéletkor 75 év; 54% n&; 49% nem spanyol szarmazasu
fehér bord paciens). A mindennapi betegelldtas soran mért
vérnyomadsokkal &sszehasonlitva a tudomanyos céllal mért
szisztolés vérnyomas 0,1 Hgmm-rel volt magasabb (95%-o0s
konfidenciaintervallum [CI]-1,5—+1,8), a diasztolés vérnyomas
0,4 Hgmm-rel alacsonyabb (95%-os Cl-1,6—0,7). Az egyez8ség
hatarértékei a szisztolés vérnyomas esetében-29—+30 Hgmm,
a diasztolés vérnyomas esetében -21—+20 Hgmm voltak. A
vizsgalati csoportok kozotti korrelaciés egyltthatd a szisztolés
vérnyomas esetében 0,42 (95%-os Cl 0,33-0,51), a diasztolés
vérnyomas vonatkozdsaban 0,43 (95%-os Cl 0,34-0,52) volt.
Nagymértékd intraindividualis variacio, valamint a minden-
napi gyakorlatban és a tudomanyos céllal mért vérnyomasok
kozott mérsékelt foku korrelacié volt megfigyelhetd, amelyek
standardizalt vérnyomdsmérés pontossagara hivjak fel a figyel-
met.

Valyi Péter

Ezt a dokumentumot magancélra toltotték le az eLitMed.hu webportalrdl. A dokumentum felhasznalasa a szerz6i jog szabdlyozasa ala esik.
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