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Moglichkeiten der Blutdruckmessung

= Messung beim Arzt (durch Personal)
= Messung zu Hause
= Selbstmessung

= Begleitet durch Arzt/Praxis

= Screening, Diagnose, Follow-Up,
Spot-Messungen

Moglichkeiten der Blutdruckmessung

= Manschettenbasiert
= Oberarm (Standard laut Guidelines)
= Handgelenk
= Wearable (Zukunft)
= Finger, Handgelenk, Oberarm, Oberkérper, Ohr, ...

= m.H.v. Sensoren, wie PPG, Piezo, Radar, Laser, Tonometer

] ————
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Moglichkeiten der Blutdruckmessung

Sind denn Wearables schon
soweit, dass diese im
Hypertonie-Management
eingesetzt werden kénnen?

Moglichkeiten der Blutdruckmessung — Manschette!

Prinzip der Messung mit Hilfe einer ‘ G
Manschette am Oberarm nach dem

. X e p—
oszillometrischen Verfahren eiddiddies

1. Der MAP wird als absoluter Wert
gemessen

2. SYS & DIA werden als absolute Werte
berechnet

Pressure

/Panula etal. - in Non-Invasive Blood Pressure Measuremen.pdf / 10.1109/RBME.2022.3141877 w\ ww.hochdruckliga.de/al
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Moglichkeiten der Blutdruckmessung — Wearable?

Prinzip der Messung mit Hilfe eines optischen
Sensors am Handgelenk nach dem
photoplethysmographischen Verfahren

1. Pulswellen werden aufgezeichnet

2. SYS & DIA werden als relative Werte von
komplexen Algorithmen berechnet

3. Kalibrierung mit einem oszillometrischen
Gerat i.d.R. erforderlich

O Bestimmung der Messwerte O Taoms

ist grundlegend verschieden.

Fig.: Funktionsweise von PPG-basiertem Wristband / Charlton et al. - 2022 - Wearable Photoplethysmography for Cardiovascular M.pdf / 10.1109/JPROC.2022.3149785 hdruckiiga defakademie

Potential von Wearables bei 24h-ABDM
1

Akku-Laufzeit

Validierung

Anzahl der Messungen bei 24h ABI

ca. 100
einschrénkend / stérend
eingeschrankt
storend

moglich

absolut (in mmHg)
nein
eingeschrankt
einzeln
mittel/niedrig

oft 30 Tage

vorhanden

[ ee | wesewrg

ca. 84.000

unbemerkt / unbemerkt
Moglich

Keine

oft mit Einschrankungen
meist relativ (ohne Einheit)
tberwiegend ja

einfach

kontinuierlich

hoch

ca. 2-3 Tage

unklar / kritisch
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Potential von Wearables bei 24h-ABDM

ca. 100
einschrinkend / stérend
eingeschrankt
stérend

moglich

absolut (in mmHg)
nein
eingeschrankt
einzeln
mittel/niedrig

oft 30 Tage

vorhanden

T e [ weerrs

ca. 84.000
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kontinuierlich

hoch
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unklar / kritisch

w/ hochdruckiga.de/akademie
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Potential von Wearables bei 24h-ABDM

Anzahl der Messungen b
Tragekomfort Tag / Nacht
Abbildung vom realen Alltag
Beeinflussung von Nachtmessung

Spontane Einzelmessung

Kalibrierung

Mobiler Einsatz

ce / Akzeptanz vom Pati

Akku-Laufzeit

[ e | wesewrg
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26.06.2023
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Potential von Wearables bei 24h-ABDM Blutdruckmessen in der Praxis

GERAT
Verwenden Sie ein validiertas,
Bevorzugen Sie ein Gerat mit einer automatischen Dreifach-Messung
Wenn validierte und automatische Gerate nicht verfilgbar sind, dann verwenden Sie ein manuelles, elektronisches
Auskutationsgert (Hybrid) mit LCD- oder LED-Display inkl. digitalem Countdown oder ein Aneroidgort guter Qualitat
Entlften Sie mit siner Geschwindigkeit von 2-3 mm Hg/s. Verwenden Sie Korotkoff Ton 1 fir den SBP und Ton 5 fiir

den DBP.

44 devices (41.9%) failed
multiple test criteria of the
validation procedure.

Tholl U, Luders S, Bramlage P, Dechend R,
Eckert S, Mengden T, Namberger J, Sanner
B, Anlauf M.

The German Hypertension League
(Deutsche Hochdruckliga DHL®) Quality
Seal Protocol for blood pressure-measuring
devices: 15-year experience and results
from 105 devices. Blood Press Monit 2016;

] S——— ] ————
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brotocel | imewstgator raning | Mambar sttty

_ absolut (in mmHg) meist relativ (ohne Einheit)

Hohes Potential vorhanden!

Aber: Risiken bei Validierung und absoluten
Blutdruckwerten mussen geklart werden.
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ISO-Norm aktuell: EN ISO 81060-3:2023

Nicht-i ive Blutdruck dte -
Teil 3: Klinische Priifung der inuierlichen isierten Bauart
(ISO 81060-3:2022);

Deutsche Fassung EN ISO 81060-3:2023

TypA TypT
5.1 Priifverfahren fiir die Genauigkeit der anzwendin B
Blutdruck-Bestimmung
Leistungs- " y
bewertungen | 52 Prifverfahren fir Stabiltat amuwenden | “anzawendén
5.3 Pri fir Blutdruck-A
und

‘genaue Blutdruck-Bestimmungswerte ausgeben, werden als Typ A Klassifiziert.

invasii te, die im Gegensatz zum TypA
lutdruck-Y ausgeben, die einen unbekannten konstanten

pmbandenspezlﬁsd\en Offset aufweisen konnen, werden als Typ T Klassifiziert.
3 vom TypT

zur Messung von Trends) geben Blutdruck-Werte aus, bel denen

absolute igkeit nicht ist. Da diese Blutdruck-Werte jedoch einen konstanten

probandenspezifischen Offset aufweisen,
Blutdruckmessgerite die genaue Darstellung von Blutdruck-s And:r\mgcn im Zeitverlauf.

{DAW hochdruckliga.de/akademie
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Funktionsweise am Beispiel von Photopletysmogramm (PPG)

Licht wird von LED ausgestrahlt (meist griin)

Fotosensoren ermitteln reflektierendes Licht

Absorption wird durch Pulsation von Blut gedndert

Pulswelle kann abgeleitet werden

Wristband

Charlton/

14
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Funktionsweise (am Beispiel von PPG)

Form der Pulswelle (Morphologie)

= ist eine Art Fingerabdruck und Fenster in das individuelle
Herzkreislauf-System

Blutdruck,

Herzfrequenz,

Stress,

Hydrierung,

Arterienelastizitat

wird durch physiologische Faktoren beeinflusst, wie bspw.

Fig. Charlton, P. . e

021; doi 10 021
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Fig.1
Fig. 2 Verschiedene
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Funktionsweise (am Beispiel von PPG)

Fur die Bestimmung von Blutdruck aus
einem PPG-Signal sind
komplexe Algorithmen erforderlich

Grundlage ist am haufigsten das Modell
der PWV (Pulse Wave Velocity)

Diese basiert auf der PTT (Puls-Transit-Time)

Daraus lasst sich die GefaRsteifigkeit
ableiten

o »
"'\%l ﬂ e 8
T\ T Ay

Approach 1: Single PPG.

1) dentity fiducial paints

2. Multiple PPGs

i} ety use onsets

n

3. PPG and other(s)

i} ety QAS and pulse onset

i
} =

1 et i
d f
} .

) Estimate parametor

£ avimars somi pulse wave
oty PV,

PWh=ag+

) Etimate pasameter

9 owimate coobd-recil pase
wae bty [P,

PWVy =apt

) Estimate parameter

o estimate st it
pressure [585).

'
SBP=az=+

Algorithmen / Panulaet al

10.1109/RBME 20223141877
o

time (1T}

Charltonetal.-
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ww. w.hochdruckiiga.de/akademie



Funktionsweise (am Beispiel von PPG)

O Das Herzstiick der Wearables

sind die Algorithmen.

Micrmeat Clabelha o

(0) I Yech Finger-Port

At
d/ 10.1109/RBME 20223141877
Charlton et a.- 2022

Fig. 1 Verschiedene Modellefr Algorithmen / Panula etal.
Fig. 2 Verschiedene

17

Fig. Ubersicht von Herstellern und Technologien /Panula et al

.- 2023 - Advances in Non-Invasive Blood Pressure Measuremen.pdf / 10.1109/RBME.2022.3141877

{D\v..\ hochdruckliga.de/akadermie
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Verfligbare Wearables !

26.06.2023



Verfligbare Wearables

Cuff oscillometry

AAMI (85)*

Radial artery tonometry No Yes Yes Yes Yes AAMI ESH (89)*

Cuff oscillometry & mDLS ~ Yes No No Yes No -

Cuff oscillometry & PDA Yes No No Yes  Yes  AAMI (126)*

PAT Yes Yes No No No  Failed (85)
No Yes Yes No Yes  ESH (33)
No Yes Yes No Yes ISO(1.057)*
Yes Yes Yes No No 1SO (100)
Yes Yes No No  Yes [ISO(147)

PPG PWA Yes Yes Yes No No (40)

PPG PWA Yes  Yes Yes No No 150 [!!6)’r

Tab. Panula, T et al. Advances in Non-Inuasive Blood Pressure Measurement Techniques sus 1D

19
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Verfligbare Wearables

Spot BP
PWA

Cuffless
Calibration

Device

Omron Heartguide
Healthstats BPro
Elfi-Tech

Caretaker 4
Smartphone (IBP ap;
SOMNOtouch NI

Technology

= Wearables mit Kalibrierung sollten nicht nach
klassischen Protokollen fiir manschettenbasierte
Blutdruckmessgeréte validiert werden!

Biobeat . L . -
Maisense Frees = Hier besteht das R|5|Ifo, Adass die zufllige
St Streuung um den Kalibrierwert als Messwert
Smartphone (OptiBP app) (falsch) interpretiert wird.

Aktiia

* FDA approval, T CE mark

Beat-to-beat BP

Validation

Tab. Panula, T. et al. Advonces in Non-Jnvasive Blood Pressure Measurement Techniques EEERev Blomed Eng. 2023;16:424-438. doi: 10.1109/RBME 2022 3141877, Epub 2023 Jan 5.

] ————

10



26.06.2023

Fehlerpotential bei Wearables Fehlerpotential bei Wearables

Bioding witin the bran,
emamage skoka)

Durch Verwendung von Wearables kommen neue
Herausforderungen hinzu, welche die BDM negativ
beeinflussen kénnen.

Effekt der Kalibrierung

ookt bood fow
o heart (heart aitack)

Unerkannte Stérungen/Messfehler
Das Potential fir falsche Ky lainze

Messergebnisse ist (noch) hoch! Unklare Giite der Algorithmen

Energes anery

Fehler in Validierung der Systeme

CAREE ST S

Abrechenbarkeit bei Krankenkasse

Fig. MEDICAL {I/\ hochdruckliga.de/akademie

21 22
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Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Validierung

= Angewandtes Validierungsprotokoll?

Protokoll fiir das Wearable geeignet?

Einfluss der Kalibrierung beriicksichtigt?

Abhangigkeit zu Surrogat-Parametern
ausgeschlossen?

Erkennung eines Night-Dippings gezeigt?

Erkennung einer Medikamenteneinnahme
gezeigt?

Schein-Korrelationen ausgeschlossen?

Verwendete Referenz?

—> 2.B. IEEE1708 oder 1ISO81060-2

- Manschetten-Systeme sind anders.

-> Blutdruckdnderungen >8mmHg je Patient
- z.B. Herzfrequenz (HR), Alter

-> Blutdruckdnderungen >8mmHg je Patient
-> Blutdruckdnderungen >8mmHg je Patient

- z.B. zu HR bei Sport-Manévern

- Nachteile von Auskultation/Invasiv zu
Oszillometrie

Stergiou etal. - 2022 - C 10109

Quelle: Vorschlag fr Validierungsprotokoll/ Mukkamala et al. - 2021 - valuation of the Accuracy of Cuffles Blood Press pdf

24

w/ hochdruckliga.de/akademie

1097/HiH
10.1161/HYPERTENSIONAHA121.17747

26.06.2023

Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

A

Validierung

= Einfluss der Kalibrierung berticksichtigt?

© o 10 150
Foterwrcn B, mm Hy

o

Participant B

Participant A

@ Das Wearable versagt.

Fig 1.-2023

10.1016/}.cveh| 2023.01.001

{D\v..\ hochdruckliga.de/akadermie
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Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Validierung

= Erkennung eines Night-Dippings gezeigt?

@ Das Wearable versagt.

pat/ 10.

Systolic BP (mmHg)

Tanetal

Hour of Day

26.06.2023

Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Validierung

@ Das Wearable versagt.

= Erkennung einer Medikamenteneinnahme

BP (mmHg)

gezeigt? :
H ~— Wearable
H — HBPM
Day
Tanetal 10 ] S————

27

13
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Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Validierung Zeitreihe - Prob-1 Validierung
180 Scatterplot SYS und HR Scatterplot SYS und HR
1 . YIS0 (e ereinigy v-1omspcre2sis
30 12 130
@ 110
£ AN A N e o Py
£ %0 .
Das Wearable versagt. s 10 £ <
3 %0 € 70 =
) 5 £
£ 5 s0
3 20
60 20
° o w w m m w m w  m . . "
30 svs mmHg
o 100 20 3w a0 500
. . ) . . xait s8_p2_Kal2
= Schein-Korrelationen ausgeschlossen? Zeitreihe = Schein-Korrelationen ausgeschlossen? -
& seppaKan o se_paka
SBP HR ©  SBP_P4_Kal4 ©  SBP_P3 Kald
—— 17 Periode gleit. Mittelw. (SBP) —— 17 Periode gleit. Mittelw. (HR) Linear (s8P_P4_Kal3) Linear (s8P_P4_Kal4)
Pl Abhinggkeltvoncuffless S8 Herrequens s Tachagamm 2022 Gutachenberaigestltvon Recwave il G ] S——— B @ ] st ] ——

28 29
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Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Validierung

@ Das Wearable versagt.

Warum Manéver mit
Blutdruckénderung >8mmHg?

Weil die natiirliche Schwankung bereits
8mmHg betragt.

= Schein-Korrelationen ausgeschlossen?

Tl i Scatrplot/ 2022/ e ] Y— Ta.Pauts, .ot . Adhnces n Noriwaslve loodPressure Mzt Techiques 5E e Somed ng. 07316424438 o 10,1105/ RGME 2022 311877, 9ub 023 Jn' ] ————

30 31
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Fehlerpotential bei Wearables - Erkennen

Signalqualitat Gberprifbar?

Zulassung als Medizinprodukt?

Verwendungszweck freigegeben?

Studienlage prifen (inkl. Manéver fiir BD-
Anderungen, Night-Dipping, Effekt durch
Medikamente)

Selbst-Test durchfiihren

33

> Stérungen, kalte Hande, Behaarung priifen

- Nicht-MPs vermeiden

- Zweck muss getestet und freigegeben sein

—>Hersteller-Homepage, unabhangige
Publikationen zu Gute, Verwendungszweck
und Grenzen

- Gewiinschten Anwendungsfall mit
bisherigen System priifen (z.B. 24h ABDM)

{DAM hochdruckliga.de/akademie

26.06.2023
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Aktuelle, negative Studien

pep—

BP measurements by the Samsung Galaxy Watch Active 2
show a systematic bias toward a calibration point,
overestimating low BPs and underestimating high BPs,
when investigated in both normotensive and hypertensive
patients

Falter, M. et al. Smartwatch-Based Blood Pressure Measurement
Demonstrates Insufficient Accuracy. Frontiers Cardiovasc Medicine 9,
958212 (2022). (Samsung Galaxy Watch Active 2)

This cuffless wearable device did not accurately track
night-time BP decline and results suggested it was unable
to track medication-induced BP changes

Tan, . et al. Evaluation of the ability of a commercially available cuffless
wearable device to track blood pressure changes. J Hypertens Publish
Ahead of Print, (2023). (Aktiia wrist monitor)

{D\v..\ hochdruckliga.de/akadermie
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Fazit

Manschettenbasierte Messung

Klare Validierungsprotokolle

Eindeutige, absolute Messwerte und
damit keine Scheinkorrelationen

Night-Dipping trotz eingeschrankten
Tragekomfort messbar

Einfluss von Medikamenten-
einnahme (m.H.v PWA) moglich

Wearable Messung

Kritische und unklare
Validierungsvorgaben

Relative Messwerte erfordern
meist Kalibrierung mit
Manschettengerat

Gite der Messwerte unklar
Erkennen von Night-Dipping unklar

Erkennung von Einfluss einer
Medikamenteneinnahme unklar

w/ hochdruckliga.de/akademie

26.06.2023
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Fazit

Manschettenbasierte Me

Benutzung von Wearables in

bsung

* Klare Validierungsprotol @ Hypertonie-Management fraglich. d unklare
) . ! b
= Eindeutige, absolute M Wearables haben hohes Potential; vorgaben

damit keine Scheinkorrd

= Night-Dipping trotz eingeschrankten
Tragekomfort messbar

= Einfluss von Medikamenten-
einnahme (m.H.v PWA) moglich

Einsatz in Home, Praxis & 24h moglich

funktionieren aber meist noch nich

sswerte erfordern meist
& mit Manschettengerat

= Gite der Messwerte unklar
= Erkennen von Night-Dipping unklar

= Erkennung von Einfluss einer
Medikamenteneinnahme unklar

Tracking von Vitalparametern méglich

] ————



ESH Consensus
Dokument 2022:
Take-home message

Cuffless blood pressure measuring
devices: review and statement by the
European Society of Hypertension
Working Group on Blood Pressure
Monitoring and Cardiovascular
Variability

Stergiou, G. S. et al., J Hypertens
40, 1449-1460 (2022).

= Die manschettenlose Blutdruckmessung...

wachst rasch und hat erhebliches Potenzial

Unterschiedliche, neuartige Technologien und
Verwendungszwecke.

spezifische Genauigkeitsprobleme, komplexer als
Manschetten-BD-Geréte

Hat dringenden Bedarf f. internationale
Genauigkeitsstandard

Muss ihren klinischen Nutzen auch bei gesunden
Menschen und V a Hypertonie nachweisen

Bis die oben genannten Forschungsfragen richtig
angegangen sind, sollten manschettenlose
Blutdruckmessgerate nicht zur Bewertung oder
Behandlung von Bluthochdruck in der klinischen Praxis
verwendet werden.

{DAM hochdruckliga.de/akadermie

26.06.2023

Fig.Rechts / Ibrahim 2022 - 10,

38

Ausblick

Algorithmen definieren die Giite eines Wearables B diese
werden sich noch wesentlich weiterentwickeln und
verbessern

Durch die Algorithmen erméglichen Wearables bereits jetzt
zusatzliche Informationen tber den Zustand des Herzkreislauf-
Systems des Patienten

= bspw. Arterial Stiffness, Arterial Age, Stress, Pulse Wave e S
Phenotype
= Durch die kontinuierliche Messung (auch tiber 24h hinaus) =ea

verbessert sich die Lebensqualitdt deutlich
= BHD frithzeitig erkennen SRR
= Therapieren schnell und erfolgreich abschlieRen

= Verbesserung der Compliance vom Patienten

{D\v..\ hochdruckliga.de/akadermie
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Ausblick — Potentielle Anwendungsfille von Wearbales Ausblick — Potentielle Anwendungsfille von Weabales

= Stressfreie Bestimmung von Night-Dipping (nach vorheriger Kalibrierung)

Vielzahl von Messpunkten B gestorte Daten

. . - . . - kénnen sorglos aus Bewertung ausschlieRen
= Stressfreies Langzeit-Monitoring als Therapie-Kontrolle bspw. einer Lebensstil-Anderung oder g e

mittels Medikamente

Dynamik (Blutdruck-Variabilitat) detaillierter

. L bewerten
= Angenehmes Screening von Risiko-Personen

Sofortige Wirkung von
Medikamenteneinnahme, Rauchen, Kaffee,
Mahlzeiten, Sport aber auch Schlaf und
Krankheit ablesbar

Daytime (awake] BP average

Moming BF
surge

Full-night BP svardge

Reales Abbild der Tag- und Nachtphasen ohne
Stérung vom Tagesablauf und Schlaf

Represseiatv 8P fisrage

t
Basal BF

Fig. 1 Tomitani,N., Hoshide, 5. & Kario, K. H Resas, https;//doi.org/10. .1 Do hochdruckiga de/akademie Fig 1 2022 - Guidancefor Continual Cuffl pdf/ 10.3389/fmedt 2022 899143 - D hochdruckiga defakademie
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