
ВНУТРЕННИЕ БОЛЕЗНИ INTERNAL DISEASES

КЛИНИЧЕСКИЙ ВЕСТНИК ФМБЦ им. А.И. Бурназяна. 2024. № 2 A.I. Burnasyan Federal Medical Biophysical Center CLINICAL BULLETIN. 2024. 2.57

DOI: 10.33266/2782-6430-2024-2-57-60 
И.Н. Посохов1, О.С. Орлова1,2,  А.В. Лысцева2 , Е.А. Суходолова2 

ОЦЕНКА ТОЧНОСТИ АВТОМАТИЧЕСКОГО СФИГМОМАНОМЕТРА С МАНЖЕТОЙ 
«360°» 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: Суходолова Екатерина Арсеньевна: prosto0600788@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 сфигмоманометр «Армед», идентичный ранее валидированному в общей 
группе населения YuWell YE660E с манжетой YuWell «360°», рассчитанной на окружность плеча 18 – 36 см. После-
довательные измерения проводились с помощью тестируемого устройства и стандартного ртутного сфигмоманометра, 
всего получено проанализировано 108 наборов измерений. В соответствии с критерием 1 валидации средняя разница 
и стандартное отклонение составлили -8,00 ± 6,30 / -16,11 ± 5,15 мм рт ст. При исследовании данной специальной 
группы «Армед» YE660E с манжетой «360°» 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. Sphygmomanometer "Armed" identical to previously validated in the general population group 
YuWell YE660E was used with a “360°” cuff designed for an upper arm circumference of 18 – 36 cm.  Sequential measure-
ments of BP were obtained using the test device and the standard mercury sphygmomanometer. A total of 108 sets of 
comparison data were obtained and analyzed. According to the validation criterion 1, the mean ± SD of the differences was 
8.00 ± 6.30 / -16.11 ± 5.15 mmHg. In this special group “Armed” YE660E with “360°” cuff do not meet the requirements of 
ISO 81060-2:2018. 
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Введение 
Автоматические «осциллометрические» сфигмоманометры в настоящее время распространены чрез-

вычайно широко. Надёжность диагностики артериальной гипертензии либо гипотензии в первую очередь 
определяется точностью таких устройств. Однако особенности функционирования патентованных элек-
тронных алгоритмов при измерении артериального давления (АД) не разглашаются производителями,  
поэтому есть необходимость перед использованием в медицинских целях проводить проверку точности 
(то есть валидацию) каждого такого устройства [1].  

Клиническая валидация проводится обычно в соответствии со стандартами, первые из которых появились 
в конце прошлого столетия [2]. В наши дни стало ясно, что ради интересов клиницистов и пациентов необходимо 
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18 лет. Исключались добровольцы с нарушениями 
ритма; те, у кого звук Короткова [пятая фаза (К5)] 
был не слышен, что приводило к нечеткости ДАД; 
те, кто говорил или двигался в течение всей про-
цедуры; те, у кого были большие колебания АД > 
12/ 8 мм рт.ст.; а также те, у кого наблюдались отли-
чия АД > 4 мм рт.ст. между одновременными изме-
рениями двух исследователей. 

Устройство 
Устройство «Армед» YE660E с манжетой «360°» 

(YuWell Medical System Co. Ltd, Danyang, Китай) 
(рис. 1) является аналогом YuWell YE660E, относя-
щегося к семейству Yuwell YE690A, успешно вали-
дированого в общей группе [5]. Оно представляет 
собой автоматический осциллометрический сфигмо-
манометр для измерения АД на плече с жидкокри-
сталлическим дисплеем. Диапазон измерений давле-
ния 0 – 280 мм рт.ст., частоты пульса 40 – 200 уд./мин. 
Габаритные размеры электронного блока 135 × 100 
× 75 мм (ширина × высота × глубина). Масса элек-
тронного блока 255 г. Объём памяти составляет 74 
измерений. Использована манжета Армед «360°» 
(YuWell Medical System Co. Ltd, Danyang, Китай) для 
руки окружностью от 18 до 36 см.  

Исследовательская команда 
Для проведения этого исследования два наблю-

дателя (А.В.Л. и Е.А.С), предварительно получивших 
сертификаты по надлежащей клинической практике 
(GCP), прошли подготовку и проверку по измерению 
АД ртутным сфигмоманометром, а также прошли 
обучение по процедуре использования и эксплуата-
ционному подходу к испытуемому устройству. Ру-
ководители исследования (И.Н.П. и О.С.О) также 
получили сертификаты GCP. Измерения проводились 
под наблюдением супервайзера (И.Н.П.), который 
регистрировал показания тестируемого устройства, 
измерял размер руки испытуемого перед тестом, про-
верял данные двух наблюдателей, и при необходи-
мости давал команду повторять цикл измерений. 

согласовать ключевые аспекты процедуры валидации 
в едином универсальном международном протоколе. 
Такой протокол разрабатывают ассоциация по разви-
тию медицинского оборудования США (AAMI), ев-
ропейское общество гипертензии (ESH) и междуна-
родная организация по стандартизации (ISO).  

Этими организациями для использования в на-
стоящее время предложен стандарт ISO 81060-
2:2018 [3], однако работа над универсальным про-
токолом AAMI/ESH/ISO всё ещё идёт [1]. 
Продолжающаяся работа по совершенствованию 
протокола обусловлена тем фактом, что устройства, 
успешно валидированные при исследовании общей 
группы населения могут оказаться не соответствую-
щими стандарту при испытании в специальных 
группах. Так, в недавней публикации дополнительно 
к уже обозначенным специальным группам, в кото-
рых необходимы отдельные валидационные иссле-
дования (дети, беременные женщины), к новым спе-
циальным группам отнесли подростков в возрасте 
12 – 18 лет и пациентов с хронической болезнью 
почек. Рабочая группа, развивающая международ-
ный протокол вадидации, призывает научную об-
щественность проводить исследования в других по-
тенциальных специальных группах [4]. 

В соответствии с этим призывом, мы поставили 
цель: руководствуясь стандартом ISO 81060-2:2018, 
изучить изучить точность валидированного в общей 
популяции сфигмоманометра при его использовании 
у взрослых людей, окружность плеча которых со-
ставляет 22 см и менее. 

 
Материалы и методы 
Добровольцы 
Для участия в исследовании рекрутированы доб-

ровольцы – студенты Национального Исследова-
тельского Медицинского Университета им. Н.И. Пи-
рогова. Критериями для включения являлись: а) 
окружность плеча менее 22 см; б) возраст старше 

Рис. 1. Сфигмоманометр «Армед» YE660E с манжетой «360°» 
Fig. 1. Armed YE660E sphygmomanometer with “360°” cuff 
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Процедура валидации 
Перед измерениями каждый участник отдыхал, 

сидя на стуле, запрещался разговор и какие-либо 
движения во время исследования, рекомендовалось 
не скрещивать ноги, поставив их на пол.  В начале 
проводили один симуляционный тест (ртутный 
сфигмоманометр), чтобы подтвердить, что наблю-
датели могут нормально слышать тоны Короткова 
[особенно пятую фазу (К5)] для определения САД 
и ДАД. Наблюдатели использовали двойной стето-
скоп с Y-образной трубкой, чтобы одновременно 
интерпретировать тоны Короткова, но не имели воз-
можность видеть записи друг друга. Если интер-
претации тонов Короткова наблюдателей соответ-
ствовали критериям стандартного протокола, 
предпринимали следующие шаги, в которых АД из-
мерялось с использованием ртутного сфигмомано-
метра (два наблюдателя, четыре группы показаний) 
и тестового устройства поочередно (супервайзер, 
три показания).  Между двумя измерениями соблю-
далась пауза не менее 1 минуты.  

Анализ данных 
Данные выражались в виде среднего значения ± 

стандартное отклонение (SD). В качестве референт-
ных данных для каждого участника рассчитывалось 
среднее значение АД из 4 значений, полученных 
двумя наблюдателями при предшествующих тесто-
вым и последующих измерениях ртутным сфигмо-
манометром, затем согласно формулам, указанным 
в стандарте ISO 81060-2:2018 вычисляли критерии 
1 и 2. По критерию 1 устройство считается валиди-
рованным, если средняя (по всем парам стандарт-
ных и тестовых измерений) разница показателей 
ртутного и испытуемого устройства не превышает 
5 мм рт. ст., а SD этих разниц не превышает 8 мм 
рт. ст. Соответствию критерию 2 определяется по 

табличным значениям, учитывающим SD отличий 
средней разницы у каждого пациента от средней 
разницы в критерии 1, если он выполняется [3]. Для 
отображения соответствия между тестовым и эта-
лонным устройством построены диаграммы рассея-
ния Бланда-Альтмана. 

Полученные результаты 
Согласно протоколу ISO, так как устройство 

HEM 7121 ранее было успешно валидировано в об-
щей группе, в специальную группу набиралось не 
менее 35 человек. Из 39 набранных добровольцев 
было проанализировано 37 участников (табл. 1).  

У 3 участников (8,11 %) исключены по 1 (из 3) 
набору измерения так, чтобы скорректировать раз-
брос > 12/8 мм рт.ст. для САД/ДАД. Всего проана-
лизировано 108 наборов измерений.   

Все добровольцы с окружностью руки 22 см и 
менее были женского пола. Окружность средней 
трети плеча у них составляла от 18,5 до 22 см (сред-
нее ± SD: 21,04 ± 0,98); возраст от 18 до 28 (20,14 ± 
2,23) лет; систолическое АД от 101 до 136 (116,58 ± 
8,11) и диастолическое от 59 до 97,5 (79,20 ± 7,75) 
мм рт. ст. соответственно.  

Данные, полученные от 37 добровольцев (108 
наборов сравнительных значений) представлены в 
таблице 2. Средняя разница между показаниями 
«Армед» YE660E с манжетой «360°» и ртутным 
сфигмоманометром составила -8,00 ± 6,30/-16,11 ± 
5,15 мм рт. ст. (систолическое/диастолическое АД). 
Диаграммы рассеяния Бланда-Альтмана разницы 
АД тестируемого и эталонного сфигмоманометра к 
их среднему значению показаны на рис. 2 (А и В). 
В течение всего исследования не было никаких 
сбоев в работе тестируемого устройства. 

 
Обсуждение 
Диаграммы Бланда-Альтмана демонстрируют, 

что рассеяние САД распределилось сбалансиро-
ванно относительно линии средней разницы, однако, 
судя по доверительным пределам, которые состав-
ляли для систолического АД от 4,35 до -20,35 и для 
диастолического от -6,01 до -26,21 мм рт. ст., точки 
находятся в основном ниже нулевого значения, и 
разница более выражена в диастолическом АД.  В 
целом, исследование показало, что испытуемое 
устройство в специальной группе взрослых людей 
с окружностью руки 22 см и менее не соответствует 
критерию 1 стандарта ISO, и, соответственно, кри-
терий 2 также не может быть определён ни для си-
столического, ни для диастолического АД. 

Таблица 2 
Результаты валидационного анализа 

Validation study results 

Таблица 1 
Участники, включённые и исключённые из анализа 
Participants recruited and excluded from the analysis 
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Наши данные можно сопоставить с данными, 
полученными у подростков. Известно, что у них 
окружность руки может быть 22 см и менее, и, 
что важно, несколько валидационных клинических 
исследований автоматических сфигмоманометров 
в этой группе выявило их несоответствие стан-
дартам [6–8]. Однако, имеется довольно большой 
контингент взрослых, особенно лиц женского пола 
в возрасте 18–28 лет, у которых окружность плеча 
также менее 22 см.  При измерении АД у людей 
такого контингента, по всей видимости, требуется 
особое внимание.  

У пожилых людей с саркопенией также может 
наблюдаться небольшой размер руки, но, по на-
шему мнению, требуется отдельное клиническое 
исследование, чтобы оценить точность сфигмо-
манометров, поскольку свойства артерий у пожи-

лых отличаются от таковых в изученном нами 
контингенте.  

 
Заключение 
Испытуемое устройство («Армед» YE660E с 

манжетой «360°») в специальной группе взрослых 
людей с окружностью руки 22 см и менее не соот-
ветствует критериям валидации универсального 
стандарта AAMI/ESH/ISO (ISO 81060-2:2018). 
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Рис.2  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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