成人自动无创血压

测量设备测量血压准确性评估方案

（2009版）

      本临床评估方案参照2002年欧洲高血压学会(ESH)工作组颁布的成人无创血压测量设备质量审定方案中无创电子血压计测量准确性的方案，本评估方案适用于无创数字电子血压计、无创多参数血压监护仪、无创动态血压监测仪，利用示波法原理或类似的其它方法进行间接动脉血压测量的血压计，包括所有通过袖带充气、放气，并借助于所产生的震动、流动、声音来测量、显示和记录血压的仪器。

    本临床评估方案是针对市场上大多数无创血压测量设备制定的，限于30岁以上的成年人使用的测量仪器。不推荐应用于特殊人群例如儿童、孕妇或者针对特殊情况，比如运动。本方案不适用于直接的动脉内有创法测量血压的设备，也不适用于通过手指方法测量血压的自动无创血压测量设备。

    本临床评估方案是以听诊法为参考标准，根据欧洲高血压学会ESH方案以确定系统的有效性。

一、选择受试者的要求

（一）受试者人数及其血压范围
                表1　受试者人数及血压测量范围
	受试者人数
	血  压  范  围 ( mmHg)
	第一阶段人数
	第二阶段人数

	33
	收缩压(SBP)
	舒张压(DBP)
	
	

	
	90～129
	40～79
	5
	11

	
	130～160
	80～100
	5
	11

	
	 161～180
	101～130
	5
	11


注：建议优先入选低SBP和高DBP的受试者，其次是高SBP和低DBP的受试者，最后是满足中间人群。

（二）年龄≥30岁

（三） 性别：第一阶段至少5名男性和5名女性，第二阶段至少10名男性和10名女性

（四）所有受试者需签署知情同意书

（五）排除对象

1．继发性高血压者；
2．有冠心病、心绞痛、心肌梗死和血运重建史、瓣膜病变者及其它器质性心脏病者；
3．有心律失常病史，包括心房纤颤、期前收缩、心动过速病史者等；
4．孕妇和哺乳期妇女。
上述排除对象因为都可以影响血压的测量和读数。受试者可以服用降压药物。

二、测量设备

（一）被检测的血压测量设备（或模块）以下简称为被评估设备，包括无创数字电子血压计，无创多参数血压监护仪，无创动态血压监护仪等。

（二）已校正过的水银血压计最大允许误差为±2mmHg。或标准压力显示计，压力显示的最大允许误差为±1mmHg。

（三）双人听诊使用的听诊器，听诊器质量应符合要求（引用听诊器的要求）。

（四）袖带和气囊：是听诊法引起误差的原因之一。建议袖带气囊的长度大约为袖带覆盖肢体周长的80%，袖带气囊的宽度建议最好为长度的1／2。如果被评估设备的制造商提供了超出上述范围的袖带或使用其他测量点（非上臂）的袖带，那么制造商应提供验证这个系统准确性的数据。

（五）血压与受试者一般情况记录单。（见附录A）。

（六）录像带（测量培训录像）。

三、评估工作人员及要求

  评估小组测量员的血压测量水平将直接影响听诊法血压测量的准确性，因此，需要经过训练和考核，要求掌握柯氏音的判别和规范化的血压测量技术。挑选有能力和有测量血压经验的人员参加评估工作。

评估小组共有4名人员：3名测量员，1名监督员。

四、规范化的测量技术（培训内容）

  对评估人员的培训，内容有：

（一）采用一台校准过的水银血压计或标准压力显示计作为参考标准，其各部件在试验前均应经过仔细检查。

（二）袖带应绑在测量对象赤裸上臂的肱动脉的上方，应注意去除气囊中的残留气体。听诊器的钟型头离开袖带放在肱动脉上，至少应在肘窝上方2.5cm处，不应置于袖带内。袖带气囊大小至少应包裹上臂80％。袖带松紧程度应以插入1个手指为宜。

（三）测量时受试者上臂应与心脏在同一水平位置；操作者眼睛注视水银柱半月面顶端。

（四）袖带加压充气，同时进行桡动脉触诊，使气囊内压力达到桡动脉搏动消失后，再充气30mmHg。然后开始放气，放气速度不能超过2—4mmHg／心跳，或者3mmHg／s。当全部声音消失后，袖带应迅速放气至零点。整个测量过程不得超过3分钟。

（五）柯氏音为听诊法用来决定动脉血压的声音，当袖带里的压力从大于收缩压逐渐减小至等于大气压或0压力时，在袖带压迫下的动脉上听到的声音，就是柯氏音，根据它们的不同性质，可以分为五相。当气囊开始逐渐放气，听到的第一音柯氏音（第一相开始），压力计所指示的压力值即为收缩压(SBP)。在袖带压力连续下降过程中，动脉搏动的声音逐渐由强变弱，顺序变化，对于成年人舒张压是当声音完全消失时所对应的压力值(第五相)。测量过程中应特别注意不要移动听诊器钟型头，以免将移动产生的噪音误认为是柯氏音。

（六）注意控制球囊的放气速度，如果放气速度过快，可能低估收缩压，高估舒张压。读数结果的分辨率为1mmHg。

（七）两名测量员用双人用听诊器同时进行测量，分别记录各自所测的血压值。必须由监督员进行核查。如果两名测量员的测量结果相差不超过4mmHg，则取两个测量者测量值的平均值。否则本次测量无效。 
（八）测量员必须为有血压测量经验的医务人员，并且通过血压测量规范化培训。

注：可以利用血压测量技术的教学光盘进行自测的培训。可使用一种由美国心脏病学会推荐，明尼苏达大学录制的教学光盘，光盘的内容除了介绍规范测量血压的步骤外，还模拟几种临床不同的柯氏音进行考试，以提高识别柯氏音的能力。

五、测量过程

(一)受试者的准备

1．受试者休息10—15分钟，不能抽烟，尽量不交谈，排空膀胱。测量员应向他们介绍测量血压的步骤和方法，使受试者尽量放松，以免引起血压波动。

2．测量场所要安静，温度适宜，坐椅要舒适。测左上臂血压，应赤裸上臂。先测量上臂周径，记录受试者一般情况和测量日期等一般性资料。

3．受试者如采取坐位，则双腿并拢，两腿不能交叉坐于有靠背的椅上。左上臂向前平伸置于桌上，与心脏在同一水平位置。

(二)血压测量方法

方法1：

适用于气囊压力下降速度≤3mmHg／s或≤2—4mmHg／心跳的无创血压测量设备。将水银血压计 (或标准压力计)与无创血压测量设备并联，在同侧左上臂同时进行测量。由两名测量员通过双人用听诊器测量，分别记录各自的测量值，如果两个人的测量值之差大于4mmHg，则本次测量无效，需要重新测量，对两名测量员的有效测量值取平均值作为测量值；电子血压计同时进行测量。按照以上方法，重复测量血压2次，间隔1分钟，并对以上数据分别进行平均。共测量三次，三对数据，共六个数值。应用本方法测量，需有特殊的袖带，利用三通接头联接血压计和无创血压测量设备。

方法2：

在同一侧上臂交替(顺序)进行测量。使用水银血压计(或标准压力计)和无创血压测量设备按如下程序连续在同侧左上臂测量9次。

第1次；BPA初始血压。首先由二名测量员用“两人用听诊器”，用水银血压计（标准压力计）同时测量血压，取两人所测血压值的平均值，根据收缩压（SBP）和舒张压（DBP）水平将受试者分为低、中、高三组(为入选时血压分组)。

第2次：BPB用无创血压测量设备测量，确定受试者血压的特征，测量值不分析。

第3次：BP1二名测量员用水银血压计或标准压力计同时用两人用听诊器测量。

第4次：BP2用无创血压测量设备进行测量。

第5次：BP3方法同第BP1次。

第6次：BP4方法同第BP2次。

第7次：BP5方法同第BP1次。

第8次：BP6方法同第BP2次。

第9次：BP7方法同第BP1次。完成全部测量。

由于受试者的左上臂要测量9次血压，因此要求每次测量之间必须休息但不能超过1分钟，休息间隔时可将上臂举起，减轻不适；操作员动作要轻柔，快速准确。整个测量过程约30分钟。

六、 血压测量值的处理分析

(一)误差是根据测量者测得的测量值和被评估设备的测量值之间的差值来计算。对差值进行比较和分类时，使用绝对值

     BP1量员测量值的平均值，BP2、BP4、BP6为被评估设备的测量值。具体处理如下：

１．计算，(︱BP2-BP1︱、︱BP2-BP3︱),( ︱BP4-BP3︱、︱BP4-BP5︱),( ︱BP6-BP5︱、︱BP6-BP7︱)的差值，共有6个差值。

２．(︱BP2-BP1︱、︱BP2-BP3︱)取较小值。如果两个绝对值相等，则取︱BP2-BP1︱。BP4和BP6被评估设备测量值的差值计算方法相同。

３．每个受试者的收缩压（SBP）和舒张压（DBP）测量值各有3个差值。

（实例见附件）

(二)通过第一阶段测试的条件

1．完成15个受试者的血压测量后，共有(15例×3)45个收缩压（SBP）测量值的差值和45个舒张压（DBP）测量值的差值。

2．对45个差值进行分析，以确定分别落入5mmHg、10mmHg、15mmHg范围内的次数，见表2。

表2　通过第一阶段的条件

	测量差值
	5mmHg以内
	10mmHg以内
	15mmHg以内

	接受标准（单位：个）
	≥25
	≥35
	≥40


注1：需要落在5mmHg、10mmHg、15mmHg范围内的差值分别至少为25、35和40个；如果上述三个条件都无法满足，则认为被评估设备测试失败，整个测试宣告结束。

注2：如果满足上述三个条件中的任何一个，则通过第一阶段的测试，可继续进行第二阶段测试。

注3：收缩压（SBP）、舒张压(DBP)应同时满足表1的要求。

(三)第二阶段的测试

1．第二阶段分2.1和2.2两部份，共有33名受试者，其中包括第一阶段测试的15例，完成血压测量后，共有(33例×3)99个收缩压（SBP）测量值的差值和99个舒张压（DBP）测量值的差值。

2．在第二阶段，测试应首先满足表3的要求。                  

 表3　通过第2.1阶段的条件

	测量差值
	5mmHg以内
	10mmHg以内
	15mmHg以内

	接受标准1（单位：个）
	≥65
	≥80
	≥95

	接受标准2（单位：个）
	≥60
	≥75
	≥90


注1：接受标准1：即至少要有65、80、95个差值分别落入5、10、15mmHg的范围内。

注2：接受标准2：至少要有60、75、90个差值分别落入5、10、15mmHg的范围内。

注3：， 如果满足接受标准一的三个要求中的其中二个；同时，满足接受标准二中的全部要求，则：被评估设备通过2.1（第二阶段第一部分）测试。

3．在第二阶段，测试还应满足表4的要求。           

表4　通过第2.2阶段的接受标准

	观察对象
	每个测试者两个差值≤5mmHg
	3个差值都＞5mmHg

	至少的人数
	22
	

	最多的人数
	
	3


注：33名受试者中至少有22名受试者，其三个差值中至少有二个在5mmHg 以内。另外最多有3个受试者，其所有三个差值都超出了5mmHg的范围。

4．如果被评估设备同时通过2.1和2.2的要求，则测试通过。否则，测试未通过。

(四)测量值排除标准

1．2名测量员的测量值之差大于4mmHg时。

2．当柯氏音的出现或消失不清楚时。

3．测量过程中测量值不稳定，与初始血压分组变化不符时。如收缩压在整个测量数据组中，数据互相之间的偏离≥12mmHg，或舒張压的数据互相之间的偏离≥8mmHg；导致不满足分组要求的。

(五)统计报告

应首先描述受试者的个体特征，然后是设备测试的结果。举例见附录。

1．性别分布：男、女受试者人数及比例。

2．年龄分布：年龄的均数、标准差和年龄分布范围。

3．臂围的分布：均数、标准差和臂围分布范围。不同大小尺寸袖带使用情况。

4．血压：受试者入选时的收缩压（SBP）和舒张压（DBP）（BPA）的均数，标准差和分布范围。

5．测试结果：以文字和表格的方式，记录差值落在5、10、15 mmHg 内的数目，做出第一阶段后是继续还是停止测试结论的依据。在第二阶段的差值落在观察要求范围内的数目，以及操作员的测量值和被评估设备的差值的均数和标准差，说明测试是通过还是失败的结论的依据。见附录。

6．以结果均值的散点图表示那些在第一阶段被评估设备失败的数据，表示第二阶段通过的被评估设备的数据。散点图的横轴是均数，纵轴为差值。

7．记录被评估设备在测试过程中出现的任何问题，出现的日期、进行修理的日期和结果。

8．结论。

附录A

电子血压测量仪和水银血压计血压记录表

医院名称和编号                                受试者序号             ID号       

姓名       性别:男(女(;出生日期
   日
   月

年, 年龄___

住址                                          身份证号码                           

电话：宅                     办公室                     手机                       

高血压病：有 ( 无 ( 服降压药： 是(  否(  其它心血管病：有 ( 无 ( 上臂周径______cm  

                          表5  记录表示例

	   测量仪器
	CBPM
	SBPM

	
	 水银血压计
  1     2
	迈克大夫电子血压计

	测量日期和时间
	
	

	
	BPB
      测    量    顺    序

	血 压 记 录
（mmHg）

收缩压/舒张压

(SBP/DBP)


	初始血压
	BPA                                                         
	      

	
	第一次
	BP1
	

	
	第二次
	
	BP2

	
	第三次
	BP3
	

	
	  第 四 次
	          
	BP4

	
	第五次
	BP5
	

	
	第六次
	
	BP6

	
	第七次
	BP7
	


1号操作员(签字) ：                                 2号操作员(签字)：                         

核查员(签字)：                                     捡查日期：

注：(1)1.2为CBP操作员代号,两人应分别将测量值记录在两张表格内。第二张只记录水银血压计测量值。

(2)必须用签字填写，不能涂改，以利于资料保存。

(3)受试者序号为捡查的顺序：如1.2.3.4。由填表人填写。ID号为M__,F__，由录入员按录入的顺序填写。

附录Ｂ
测试报告及散点图举例
一、统计报告

受试人群的情况

性别分布：男性18名(54.5％)，女性15名(45.5％)

年龄分布：50.11±12.16(32--72)岁

27.2％的病人服用降压药

臂围：29.37±5.09(22--41)cm

受试者入选时的血压分布：SBP  131.9±21.1(91.0--162.8)mmHg

                        DBP  84.3±14.5(58.0—112.3)mmHg

二、第一阶段测试结果

表6第一阶段测试结果
	测试误差
	≤5mmHg

≥25
	≤10mmHg

≥35
	≤15mmHg

≥40
	结 论

	实测

结果
	SBP
	32
	43
	45
	继 续

	
	DBP
	39
	44
	45
	继 续


三、第二阶段测试结果

   表7第二阶段测试结果

	第2.1阶段
	≤5mmHg
	≤10mmHg
	≤15mmHg
	结  论

	应符合其中两个
	65
	80
	95
	

	应符合全部
	60
	75
	90
	

	实测

结果
	SBP
	67
	90
	97
	通 过

	
	DBP
	81
	96
	99
	通 过


	第2.2阶段
	2／3的误差＜5mmHg
	0／3的误差＜5mmHg
	结  论  

	要     求
	≥22例
	≤3例
	

	实测

结果
	SBP
	22
	2
	通   过

	
	DBP
	27
	1
	通   过


统计散点图如下：
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