
ВНУТРЕННИЕ БОЛЕЗНИ INTERNAL DISEASES

КЛИНИЧЕСКИЙ ВЕСТНИК ФМБЦ им. А.И. Бурназяна. 2024. № 2 A.I. Burnasyan Federal Medical Biophysical Center CLINICAL BULLETIN. 2024. 2.53

DOI: 10.33266/2782-6430-2024-2-53-56 
И.Н. Посохов1,, О.С. Орлова1,2, Е.А. Суходолова2, А.В. Лысцева2 

ОЦЕНКА ТОЧНОСТИ АВТОМАТИЧЕСКОГО СФИГМОМАНОМЕТРА С МАНЖЕТОЙ 
ДИАПАЗОНА «17-22» ПРИ ИЗМЕРЕНИЯХ У ВЗРОСЛЫХ ЛЮДЕЙ С ОКРУЖНОСТЬЮ 

ПЛЕЧА 22 САНТИМЕТРА И МЕНЕЕ 
 

 1ФГБУ ГНЦ ФМБЦ им. А.И. Бурназяна ФМБА России, Москва 
2ФГАОУ ВО "Российский Национальный Исследовательский Медицинский  

Университет им. Н.И. Пирогова" МЗ РФ, Москва 

Контактное лицо: Лысцева Александра Васильевна: aleksandra.lyst@gmail.com 
Резюме 
Для оценки точности сфигмоманометра в соответствии с универсальным стандартом Ассоциации по развитию меди-
цинского оборудования/Европейского общества гипертонии/Международной организации по стандартизации 
(AAMI/ESH/ISO) (ISO 81060-2: 2018) в специальной группе взрослых людей с окружностью плеча 22 см и менее было 
отобрано 37 добровольцев. Использован OMRON M2 Basic (HEM-7121), ранее валидированный в общей группе насе-
ления, с манжетой HEM CS24, рассчитанной на окружность плеча 17–22 см. Последовательные измерения 
проводились с помощью тестируемого устройства и стандартного ртутного сфигмоманометра, всего получено и про-
анализировано 108 наборов измерений. В соответствии с критерием 1 валидации средняя разница и стандартное 
отклонение составили -7,81 ± 5,20 / -10,66 ± 5,48 мм рт ст. При исследовании данной специальной группы с исполь-
зованием HEM-7121 и манжеты HEM CS24 выявлено, что результаты не соответствуют требованиям стандарта ISO 
81060-2: 2018.  
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Abstract 
To validate a blood pressure (BP) monitor according to the Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation/European Society of Hypertension/International Organization for Standardization (AAMI/ESH/ISO) Uni-
versal Standard (ISO 81060-2:2018) in a special population of adults with an upper arm circumference of 22 cm or less 37 
subjects were recruited. The previously validated in general population OMRON M2 Basic (HEM-7121) was used with a 
HEM CS24 cuff designed for an upper arm circumference of 17–22 cm.  Sequential measurements of BP were obtained using 
the test device and the standard mercury sphygmomanometer. A total of 108 sets of comparison data were obtained and ana-
lyzed. According to the validation criterion 1, the mean ± SD of the differences was -7.81 ± 5.20 / -10.66 ± 5.48 mmHg. In 
this special group HEM-7121 and HEM CS24 do not meet the requirements of ISO 81060-2:2018. 
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Введение 
В настоящее время широкое распространение получили автоматические «осциллометрические» сфиг-

моманометры. Для клинической практики фундаментальное значение имеет их точность, так как это важно 
для безошибочного определения артериальной гипертензии либо гипотензии. Работа электронных алгоритмов 
абсолютно всех автоматических сфигмоманометров скрывается производителями как друг от друга, так и от 
практикующих врачей. Это обуславливает необходимость клинической валидации (то есть проверки точности) 
каждого устройства перед использованием его в медицинских целях [1]. Стандарты валидационных иссле-
дований, созданные в конце прошлого столетия [2], в наши дни реализуется в согласованности ключевых 
аспектов процедуры валидации в едином универсальном международном протоколе, реализуемом ассоциа-
цией по развитию медицинского оборудования США (AAMI), европейским обществом гипертензии (ESH) 
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АД > 4 мм рт.ст. между измерениями двух исследо-
вателей одновременно. 

Устройство 
Устройство OMRON M2 Basic (HEM 7121) (Om-

ron Healthcare Co. Ltd, Kyoto, Япония) (рис. 1), по за-
явлению производителя, является полным аналогом 
HEM-7130, успешно валидированного в общей 
группе [5]. Оно представляет собой автоматический 
осциллометрический сфигмоманометр с жидкокри-
сталлическим дисплеем, предназначенный для изме-
рения АД на плече на основе технологии IntelliSense. 
Диапазон измерений давления 0 – 299 мм рт.ст., ча-
стоты пульса 40 – 180 уд./мин. Габаритные размеры 
электронного блока 129 × 103 × 80 мм (ширина × 
высота × глубина). Масса электронного блока 255 г. 
Объём памяти составляет 30 измерений. Устройство 
совместимо с малой манжетой Omron CS2.  

Использована манжета HEM СS24 (Omron 
Healthcare Co. Ltd, Kyoto, Japan) для руки окруж-
ностью от 17 до 22 см.  

Процедура валидации 
Для проведения этого исследования два наблю-

дателя (Е.А.С. и А.В.Л.), имеющие сертификаты 
надлежащей клинической практики (GCP), прошли 
подготовку по измерению АД ртутным сфигмома-
нометром, также – проверку навыков и обучение 
технологии использования испытуемого устройства. 
Руководители (И.Н.П. и О.С.О) обновили сертифи-
каты GCP до начала исследования.  

Каждый доброволец перед исследованием отды-
хал, сидя на стуле, и получал инструкции на период 
проведения измерений: не говорить, не двигаться и 
держать обе ноги на полу.  Вначале проводили один 
симуляционный тест (ртутный сфигмоманометр), 
чтобы подтвердить, что наблюдатели могут нор-
мально слышать тоны Короткова [особенно пятую 
фазу (К5)] для определения САД и ДАД; наблюда-
тели одновременно использовали двойной стетоскоп 
с Y-образной трубкой и записывали свои данные 

и международной организацией по стандартизации 
(ISO), отражённом в стандарте ISO 81060-2:2018 [3].  

Работа над универсальным протоколом 
AAMI/ESH/ISO всё ещё идёт в настоящее время [1]. 
Так, в одной из недавних публикаций указывается, 
что устройства, успешно валидированные при ис-
следовании общей группы населения, могут ока-
заться не соответствующими стандарту при испы-
тании в специальных группах [4]. Дополнительно к 
уже обозначенным специальным группам, в которых 
необходимы отдельные валидационные исследова-
ния (дети, беременные женщины), к новым специ-
альным группам отнесли подростков в возрасте 12–
18 лет, пациентов с хронической болезнью почек. 
Авторы этой публикации призвали научную обще-
ственность проводить исследования в других по-
тенциальных специальных группах [4]. Список та-
ких потенциальных групп довольно обширен [1]. 

В соответствии с этим, мы поставили цель: ру-
ководствуясь стандартом ISO 81060-2:2018, изучить 
изучить точность валидированного в общей популя-
ции сфигмоманометра при его использовании у 
взрослых людей, окружность плеча которых 
меньше или равна 22 см.  

 
Материалы и методы 
Добровольцы 
Участниками исследования являлись добро-

вольцы – студенты Национального Исследователь-
ского Медицинского Университета им. Н.И. Пиро-
гова. Критериями для включения являлись: первый 
– возраст старше 18 лет, второй – окружность плеча 
менее 22 см. Мы исключили участников с аритмией; 
тех, у кого звук Короткова [пятая фаза (К5)] был не 
слышен, что приводило к нечеткости диастоличе-
ского артериального давления (АД); тех, кто говорил 
или двигался в течение всей процедуры; тех, у кого 
были колебания в течение исследования АД > 12/ 8 
мм рт.ст.; а также тех, у кого наблюдались отличия 

Рис. 1. Сфигмоманометр OMRON M2 Basic (HEM 7121) и манжета HEM СS24. 
Fig. 1. OMRON M2 Basic (HEM 7121) sphygmomanometer with HEM СS24 cuff.
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так, чтобы во время исследования не видеть записи 
друг друга. Если их интерпретации тонов Короткова 
соответствовали критериям стандартного протокола, 
предпринимались следующие шаги, в которых АД 
поочередно измерялось с использованием ртутного 
сфигмоманометра (два наблюдателя, четыре группы 
показаний) и тестового устройства (супервайзер, 
три показания) [1]. Супервайзер (И.Н.П.) измерял 
обхват руки испытуемого перед тестом, проверял 
данные двух наблюдателей и при необходимости 
давал команду повторять цикл измерений.  

Между двумя измерениями соблюдалась пауза 
не менее 1 минуты.  

Анализ данных 
Данные выражались в виде среднего значения ± 

стандартное отклонение (SD); для каждого участника 
в качестве референтных данных рассчитывалось 
среднее значение АД из 4 значений, полученных 
двумя наблюдателями при предшествующих и после-
дующих тестовым  измерениях ртутным сфигмома-
нометром, затем вычисляли критерии 1 и 2 согласно 
формулам, указанным в стандарте ISO 81060-2:2018. 
По критерию 1 устройство считается валидирован-
ным, если средняя (по всем парам стандартных и те-
стовых измерений) разница показателей ртутного и 
испытуемого устройства не превышает 5 мм рт. ст., а 
SD этих разниц не превышает 8 мм рт. ст. Соответ-
ствию критерию 2 определяется по табличным значе-
ниям, учитывающим SD отличий средней разницы у 
каждого пациента от средней разницы в критерии 1, 
если он выполняется [3].  

Также для отображения соответствия между 
тестовым устройством и эталонным сфигмомано-
метром построены диаграммы рассеяния Бланда-
Альтмана. 

Полученные результаты 
Согласно протоколу ISO, так как устройство HEM 

7121 ранее было успешно валидировано в общей 
группе, в специальную группу набиралось не менее 
35 человек. Из 39 набранных добровольцев было 
проанализировано 37 участников. Два участника 
были исключены по причине отличия показателей 
наблюдателя 1 и 2 в САД или ДАД > 4 мм рт. ст. или 
разброса эталонного артериального давления > 12/8 
мм рт. ст. для САД/ДАД во время процедуры. У 3 
участников (8,11 %) исключено по 1 (из 3) набору 
измерений по этим же причинам. Всего проанализи-
ровано 108 наборов измерений. Характеристика доб-
ровольцев представлена в табл. 1. 

Все добровольцы были женского пола.  
Данные валидационного анализа (37 доброволь-

цев, 108 наборов сравнительных данных) представ-
лены в табл. 2, различия между показаниями HEM 
7121 и ртутным сфигмоманометром АД (систоли-
ческое/диастолическое) составили -7,81 ± 5,20/-
10,66 ± 5,48 мм рт. ст.   

Так как критерий 1 не соблюдён (разница сред-
них значений составляет более 5 мм рт. ст.), крите-
рий 2 не вычислялся. Это означает, что тестовое 
устройство не соответствует критериям валидации 
1 и 2. Диаграммы рассеяния Бланда-Альтмана, со-
относящие разницы АД электронного (тестового) и 
эталонного сфигмоманометров со средними значе-
ниями соответствующих измерений, показаны на 
рисунках 2А и 2В. 

В течение всего исследования не было никаких 
сбоев в работе тестируемого устройства. 

 
Обсуждение 
Как показано на рис. 2, хотя точки разброса АД 

и распределились сбалансированно относительно 
линии средней разницы, но преимущественно они 
лежали ниже нулевого значения. Пределы согласия 
тест-прибора и эталонного сфигмоманометра 
включали значения от 2,98 до -18,01 мм рт. ст. для 
систолического АД и от 0,08 до -21,41 мм рт. ст. 
для диастолического. Примечательно, что 4 точки 
(3,7 %) систолического АД находились вне +1,96 
стандартного отклонения, в то время как 6 точек 
(5,6 %) диастолического АД – вне -1,96 стандарт-
ного отклонения. Можно отметить, что диастоли-
ческое АД отклонялось в сторону более низких 
значений в большей степени, чем систолическое. 

Исследование показало, что испытуемое устрой-
ство в специальной группе взрослых людей с окруж-
ностью руки 22 см и менее не соответствует крите-

Таблица 2 
Результаты валидационного анализа 

Validation study results

  
 

  
 

  -7,81 -10,66 

  5,20 5,48 
    

Таблица 1 
Характеристика участников исследования (n=37) 

Characteristics of the study participants (n = 37)1

 SD  
 20,14 ± 2,23 18–28 

 21,04 ± 0,98 18,5–22 

 
116,58 ± 8,11 101–136 

 

 
79,20 ± 7,75 59–97,5 
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рию 1 стандарта ISO, и, соответственно, критерий 
2 также не может быть определён. 

Окружность руки 22 см и менее может встре-
чаться у подростков, и необходимо отметить, что 
ряд исследований осциллометрических устройств 
в этой группе выявил их несоответствие стандартам 
валидации [6–8]. Тем не менее, размеры руки могут 
быть небольшими также и у взрослых, особенно у 
лиц женского пола в возрасте 18–28 и более лет с 
низким индексом массы тела, что требует особого 
внимания при измерении у них АД. Окружность 
руки менее 22 см может наблюдаться также и у по-
жилых людей с саркопенией, но это, по нашему 
мнению, требует отдельного исследования в связи 
с изменениями свойств артерий в таком возрасте.  

Заключение 
Испытуемое устройство (HEM 7121 и манжета 

HEM СS24) в специальной группе взрослых людей 
с окружностью руки 22 см и менее не соответствует 
критериям валидации универсального стандарта 
AAMI/ESH/ISO (ISO 81060-2:2018). 
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Рис.2  Диаграмма Бланда-Альтмана рассеивания разницы между тестируемым и эталонным устройством по среднему значению 
АД между устройствами.  А) систолическое АД и В) диастолическое АД. АД: артериальное давление. 

Fig. 2. Bland–Altman scatter plots of differences between the test device and reference, and the mean BP of device and reference 
values. А) SBP, В) DBP.  BP, blood pressure. 
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