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MESURE DE LA PRESSION ARTERIELLE

Validation
des appareils électroniques
d’automesure de la pression artérielle

Summary
Validation of Self Blood Pressure Devices.

Validation of automatic devices for self blood pressure measurement is a neces-
sity, as the mercury columns are no longer available. The European consensus mee-
ting organized by the Group for blood pressure measurement and evaluation (GEM),
from French Society of Hypertension held last June 1999 has defined a new interna-
tional protocol for clinical validation of these devices.

The main parts of this protocol are the following: the blood pressure is measured
at the same arm with two observers simultaneously and then with the automatic
device sequentially seven times among 38 patients. The evaluation is interrupted
after the 15th patient if the pre-analysis fails defined criteria. Technical supports
are available : A CD-rom from French society of HTA for the training and certification
of observers, a special kit for the evaluation (2 mercury column’s and a double ste-
thoscope) and a specific software for data analysis created by the GEM. Arch Mal
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La vente d’appareils de mesure
électroniques de la pression arté-
rielle (PA) adaptés a I'automesure
(mesure conduite par le patient lui-
méme en dehors de toute présence
meédicale) a largement échappé a la
prescription médicale : achat par les
malades avant méme d'en référer a
leurs médecins, publicité et vente
en dehors des réseaux de pharma-
cie ou distributeurs de matériels
meédicaux alors que beaucoup de
ces appareils n'ont fait I'objet d'au-
cune validation médicale ou que
cette validation n’a pas donné satis-
faction [1-3].

L'automesure doit rester un acte
médical, avec participation active du
patient. Pour que le médecin puisse
prendre en considération les
mesures effectuées, plusieurs
étapes sont indispensables :

— s’'assurer que le patient dispose
d'un appareil validé sur le plan tech-
nique (précision du manomeétre) et
meédical (précision des algorithmes
de calcul de la pression artérielle) ;

- former le patient a l'autome-
sure, lui enseigner les conditions
méthodologiques de la mesure

(recommandations des sociétés
savantes), s'assurer qu'il a bien
compris le mode d'emploi de son
appareil et que la méthode de
recueil des pressions artérielles a
présenter au médecin est fiable
(mémorisation des mesures dans
I'appareil ou, a la rigueur, impres-
sion sur papier des mesures).

SITUATION ACTUELLE s

Si la formation du patient a I'utili-
sation d'appareils automatiques fait
déja I'objet de recommandations de
sociétés savantes [4], la validation
des appareils pose un probléme
majeur.

De trés nombreux appareils sur
le marché ont une espérance de vie
de quelques années et la publica-
tion de leur validation, quand elle a
ete faite, précede parfois de peu la
fin de vie commerciale de l'appa-
reil.

Les médecins disposent trop
rarement d'informations sur la vali-
dation de ces appareils et, si en
consultation ils peuvent demander
au patient d'apporter leur appareil
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pour en controler la précision et s'assurer de sa bonne
manipulation, qu'en sera-t-il quand les manometres a
mercure auront disparu ?

La validation technique des appareils fait actuelle-
ment I'objet de normes européennes. La directive
93/42/CEE du 14 juin 1993 [5] impose au constructeur
d'apposer le marquage CE sur chacun de ses appa-
reils. Cette procédure atteste que celui-ci a mis en
place une procédure d'assurance qualité de ses pro-
duits (exigences affichées et vérifiées par un service de
controle extérieur) et « présume » que ces derniers
satisfont aux normes techniques définies préalable-
ment.

Cependant, il n’y a pas d'exigence européenne pour
s'assurer que les normes techniques sont respectees ;
il importe de faire évoluer la norme technique euro-
péenne pour rendre obligatoire son application par les
constructeurs.

Des normes techniques de précision et de comporte-
ment mécanique spécifiques sont exigées pour tous les
tensiomeétres [6] et les tensiométres automatiques [7].

Le tableau | présente I'essentiel des conformations
requises.

PROTOCOLE INTERNATIONAL
DE VALIDATION CLINIQUE sscmssssmassssnssasmams

La réunion de consensus de 4 juin 1999, organisée
par le groupe d'évaluation et de la mesure (GEM) de la
Société francaise d’hypertension artérielle a proposé de
se fier aux normes techniques européennes et a défini
un protocole de validation clinique des appareils pour
comparer les mesures automatiques aux mesures
obtenues par la méthode clinique de référence.

Cette étape clinique, bien que seulement « forte-
ment recommandée » dans la norme européenne,
doit étre considérée comme absolument indispen-
sable : elle seule permet de s’assurer que I'appareil
certifié CE mesure réellement la pression artérielle et

TaBLEAU | = CRITERES ESSENTIELS DE VALDATION TECHNIQUE
DES APPAREILS D' AUTOMESURE

Carqgctéristiques’ | - Limite
Erreur maximale a tous les niveaux
de la pression affichée : + 3 mmHg de pression
température entre 15 et 25 °C
humidité entre 20 et 80 %
Stabilité de |'erreur + 3 mmHg aprés
lans le temps 10 000 cycles de mesure
Précision ﬂlobule de I'appareil + 5 mmHg avec écart type
(mesure physique et interprétation + 8 mmHg

en termes de pression artérielle)
Réglage automatique du zéro
Indication numérique de pression
Vitesse de déflation du brassard

avant chaque mesure
tout le mmHg )
2 & 3 mmHg par pulsation
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que I'exactitude de I'’ensemble du systéme est
conforme a la norme. Lutilisation de moniteurs de
simulation de pression artérielle en remplacement de
patients [8-10] ne devrait pas avoir sa place a ce
stade de I'évaluation clinique mais parait tout a fait
utile a la phase d'évaluation technique, décrite préceé-
demment, pour tester la fiabilité technique de I'ap-
pareil aprés 10 000 mesures.

Le protocole international de validation clinique des
appareils d’automesure a été congu a partir de I'expé-
rience apportée par la validation des appareils de
mesure ambulatoire de la pression artérielle (MAPA) :
protocoles AAMI [11, 12] et BHS [13-16]. Ce protocole
est plus simple, requiert moins de patients et est réa-
lisable par de nombreuses équipes cliniques.

Etapes préalables a la validation

Les deux observateurs chargés des mesures
manuelles doivent étre préalablement entrainés a la
mesure de la pression artérielle puis certifiés selon des
critéres internationaux.

L'équipe de validation doit disposer du matériel
nécessaire : double stéthoscope en Y, deux colonnes de
mercure en dérivation, préalablement étalonnées,
mise en dérivation avec un systéme de robinet per-
mettant de connecter soit I'appareil automatique, soit
I'appareil manuel au brassard (figure). Il importe
enfin, dans la disposition de I'expérimentation, que
chaque observateur ne puisse pas lire la colonne de
mercure de 'autre observateur ou voir ses annota-
tions.

Réalisation des mesures

Pour chaque patient, 7 mesures séquentielles sont
réalisées selon I'ordre suivant : manuelle, automa-
tique, manuelle, automatique, manuelle, automa-
tique, manuelle. Les mesures sont conduites au méme
bras a raison d'une minute d’intervalle entre chaque
mesure. Les deux observateurs enregistrent de fagon
simultanée les mesures manuelles lues, chacun sur sa
propre colonne de mercure.

Nombre de sujets

Une premiére phase de I'évaluation porte sur
15 sujets dont 5 ont une pression artérielle systolique
inférieure 2 130 mmHg, 5 une pression artérielle
entre 130 et 160 mmHg et 5 au-dela.

Si, lors de I'analyse préalable, I'appareil ne respecte
pas les critéres de cette premiére phase d'évaluation,
la validation est alors interrompue et I'appareil rejeté.
Dans le cas contraire, la validation est poursuivie avec
18 autres sujets, dont 6 ont une pression artérielle
inférieure a 130 mmHg, 6 entre 130 et 160 mmHg et
6 au-dela.
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Mesure auscultatoire

Mesure oscillométrique
obinet

Montage pour vérification de la précision de la mesure

Fic. - Schéma du protocole de validation.
FiG. - Validation protocol.

Analyse des données

L'analyse, lors de la phase initiale (15 sujets) ou
lors de la phase globale (33 sujets) porte sur I'étude
de la distribution des différences entre mesures
automatiques et mesures manuelles de chaque
observateur. Le tableau Il présente les critéres de
distribution de ces différences pour les deux phases
de I'étude.

Outils d’aide a la validation disponibles

Afin de faciliter le travail des équipes cliniques vali-
dant les appareils, le Groupe d'évaluation de la
mesure met a la disposition de ces équipes, plusieurs
outils.

Cédérom de validation des observateurs

Le GEM a réalisé un cédérom sur la mesure de la
pression artérielle qui comporte un module de certifi-
cation des observateurs conforme aux critéres de cer-
tification de la BHS : & partir de 50 mesures simulées
sur |'écran et entendues dans le systéme audio de I'or-
dinateur, le logiciel analyse les erreurs de I'observateur

et délivre un certificat si I'écart avec la machine est
= 5 mmHg pour au moins 45 mesures et = 10 mmHg
pour au moins 48 mesures.

Il existe aussi, mais non encore distribué sur le mar-
ché, le concept du Sphygmo Corder mis au point par

Iéquipe d'0'Brien [17]
Mallette de validation

A la demande du GEM, la société EC-MED a réalisé
une mallette de validation comportant les deux
colonnes a mercure, un double stéthoscope et un sys-
téme de tubulure en Y avec robinetterie. Ce systéme
ambulatoire peut étre déplacé au lit du malade.

Logiciel d’exploitation des données

Disponible prochainement gratuitement par télé-
chargement sur le site Internet de la Société francaise
d'hypertension artérielle, ce logiciel permet la saisie sur
ordinateur des séquences de mesures réalisées chez
les 15 et 18 patients, I'analyse statistique des données
et la présentation graphique des résultats, dans une
présentation proche de celle des appareils ambula-

TaBLEAU Il — CRITERES DE VALDATION CLINIQUES DES APPAREILS D AUTOMESURE

Premlere phase (15 sy Aels} = 5 mmHg
Les 45 comparaisons doivent atteindre
au moins I'un des 3 seuils suivants 20

Deuxiéme phase

[]Sgr nts + 18 nouveaux sujets) = 5 mmHg
9 comparaisons doivent

atteindre au moins 2 des

3 seuils suivants 50

Les 99 comparaisons doivent aussi

atteindre les 3 seuils suivants 45

= 10 mmHg

= 15 mmHg
30 35

= 10 mmHg <15 mmHg
75 90
70 85
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toires. A noter que ce logiciel réalise aussi la saisie et
I'analyse statistique des données pour les appareils de
mesure de pression arterielle en ambulatoire.

Il est important de rappeler que I'évaluation néces-
site une déclaration aupres du Comité consultatif de
protection des personnes dans la recherche biomédi-
cale (CCPPRB). Dans le cas de ce dossier, il importe
que le constructeur fournisse les preuves du mar-
quage CE de son appareil ainsi que le dossier tech-
nique de sécurité qui a permis ce marquage.

La déclaration de recherche est sans bénéfice direct
pour le patient, son consentement libre et éclairé est
nécessaire. Il importe que le centre de recherche cli-
nique soit agréé pour la recherche de matériel biomé-
dical.

L'évaluation électronique des appareils d'autome-
sure sera maintenant possible a grande échelle, puis-
gu'existe un protocole relativement simple, internatio-

nal, et que des outils sont mis a la disposition des
équipes cliniques pour leur faciliter la tache.

Il reste cependant quelques questions non encore
élucidées :

— faut-il que I'évaluation des appareils soit réalisée
avant leur commercialisation ou une fois gu’ils sont
sur le marché ?

— que faire de la publication des résultats de valida-
tion: faut-il les publier dans des revues scientifiques ou
trouver un moyen de faire remonter des informations
a la direction générale de la santé ?

— quelle politique nationale de contréle des tensio-
meétres au cabinet médical mettre en place ? Cette
étape déborde largement de I'automesure, puisqu’elle
est surtout nécessaire pour le contréle des tensio-
métres électroniques des médecins. Il importe dés
maintenant d’analyser les systémes mis en place pour
d'autres systémes de mesures (balances chez les com-
mer¢ants, pompes a essence par exemple) et de faire
des propositions pour les institutions européennes.

MOTS CLES : automesure, évaluation, tensiométres électroniques, protocole international.
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