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Annotatsioon

Automatiseeritud mitteinvasiivsed sfiigmomanomeetrid on kdige laialtlevinumad
stistoolset ja diastoolset vererdhku mdotvad seadmed. Kéesoleva magistritoo eesmérgiks
oli meditsiinitehnika valdkonna standardse patsiendisimulaatoriga Bio-tek NIBP Pump
standardrohkude véairtustele vastavate sfiigmomanomeetrite méédratud vererdhkude
stistemaatiliste ja juhuslike hélvete leidmine. Patsiendisimulaator on testseade, mis on
konstrueeritud simuleerima manseti rohu ostsilleerimisi vastavalt manseti rohu néidule ja
eelseadistatud siistoolsete ja diastoolsete rohkude véaartustele. Kuna iga automatiseeritud
sfligmomanomeetri mudel vo0ib rakendada erinevaid mdodtealgoritme, siis ei saa
realistlikult eeldada, et moddetud vererdhu véértused {iihtiksid patsiendisimulaatoril

etteantutega.

Eesmargi saavutamiseks koostati kaks modteprotseduuri ning nende abil saadud andmete
tootlemisel leiti otsitavate siistemaatiliste ja juhuslike hélvete vadrtused. Leiti, et koigi
tiheksa sfiigmomanomeetri mudeli mdotestabiilsused Vvastasid standardites ja
metroloogilistes juhendites ndutud tingimustele. Kaheldes tiksiku seadme modtetépsuses,
on voimalik patsiendisimulaatoriga mootmisel kogutud siistemaatiliste vigade andmeid

kasutada praktilise viitematerjalina.

Automatiseeritud sfligmomanomeetrite tookindluse ja mdoodtetdpsuse tagamiseks tuleb
teostada standardites sétestatud perioodilisi hooldusi. Oluline on ka kasutada oige
suurusega mansetti ning vdimalusel {ihe todkeskkonna piires kasutada sarnase

modtealgoritmiga seadmeid.

Laputdo on Kirjutatud eesti keeles ning sisaldab teksti 38 lehekiiljel, 7 peatiikki, 9 joonist,
7 tabelit.



Abstract
Measurement stability assessment of automated non-invasive

sphygmomanometers by utilizing patient simulator

Automated non-invasive sphygmomanometers are one of the most popular devices able
to determine systolic and diastolic blood pressure values. The main aim of this master’s
thesis was to find systematic and random errors of the determined blood pressure values
that should correspond to the standard set of pressures configured on the industry standard
patient simulator Bio-tek NIBP Pump. Patient simulator is a testing device that is
constructed to simulate precise cuff pressure oscillations according to the cuff pressure
indication and predefined systolic and diastolic blood pressure values. Since every model
of the automated sphygmomanometer may implement different measurement algorithms,
it is not realistic to expect same determinations as the predefined values set on the patient
simulator. To pursue goal of this thesis two different measurement procedures were

established that obtained required data from nine different sphygmomanometer models.

First measurement procedure was based on the test procedure from standard IEC 80601-
2-30:2018 to validate reproducibility of the blood pressure determination of automated
sphygmomanometers. Two sphygmomanometers per model were tested to obtain one set
of predefined pressure values — SBP 120, DBP 80 and SBP 70, DBP 40 in neonatal mode.

Second measurement procedure utilized all of seven simulator’s predefined standard
pressure values. At least five devices per model were tested. This procedure based partly
on the test procedure from the simulator’s user guide and on some previously executed
researches. Compared to the first measurement procedure the data collected from this
procedure characterizes measurement stability and systematic errors in a more advanced
manner, because the characteristics are obtained from the full measurement range of the

sphygmomanometer under test.

Results from the reproducibility measurements affirm that all nine tested models of
automated sphygmomanometers in general had required measurement stability stipulated



by the standards and metrological directives. Data describing systematic errors between
predefined values on the patient simulator can be used as a practical reference material to
address if there is any doubt of a measurement accuracy of a single device amongst the

tested models.

In combination with the inspections required by the appropriate standards and
measurement procedures described in this thesis, it is possible to enhance and make
periodical maintenance routines more efficient and generalized. It is also important to
note, that for ensuring best obtainable results, proper cuff with appropriate circumference
must be used. Using sphygmomanometers that have similar measurement algorithms
within one department of a hospital may reduce some sort of confusion that may arise

from the slightly different measurement results.

The thesis is in Estonian and contains 38 pages of text, 7 chapters, 9 figures, 7 tables.



Liihendite ja moistete sonastik

AAMI Association for the Advancement of Medical Instrumentation

ESH European Society of Hypertension, Euroopa Hiipertensiooni
Uhing

DBP Diastolic Blood Pressure, diastoolne vererdhk

ID Identifitseerimisnumber

INTERCO International Code of Signals, Rahvusvaheline signaalkood

ISO International Organization for Standardization,
Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon

mmHg Millimeeter elavhdbedasammast

NIBP Non-invasive blood pressure, mitteinvasiivne vererdhk

OIML Organisation Internationale de Métrologie Légale,
Rahvusvaheline Legaalmetroloogia Organisatsioon

SBP Systolic Blood Pressure, siistoolne vererdhk

SD Standard deviation, standardhilve
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1 Sissejuhatus

»Sfiigmomanomeeter parineb kreekakeelsest sonast Sphygmos, mis tdhendab pulssi, ning
teaduslik mdiste ,,manomeeter” (kr. K manos — hdre) tihendab ,,rohumdoturit®. [1]
Kuldstandardiks on invasiivne vererohu modtmine. Juba alates 1855. aastast piiliti leida
tol ajal veel védga suurt terviseriski kujutavale invasiivsele vererdhu modtmisele
alternatiive, mis pohinesid peamiselt vereringe peatamiseks vajaliku rakendatud
vasturdhu hindamise ideele, mille pdhjal jouti seadmete edasiarendusega tdnapdeval
kasutatava sfliigmomanomeetrini. 1881. aastal 101 Samuel Siegfried Karl Ritter von Basch
elavhobeda sambaga sfiigmomanomeetri, mis koosnes veega tdidetud kotist ja
manomeetrist. Jargnes 1896. aastal Scipione Riva-Rocci poolt lihtsamini kasutatav
versioon, mille puhul hakati kasutama kée timber paigaldatavat mansetikotti ning sellega
tthendatud manomeetrit, millest sai esimene elavhobeda sfligmomanomeeter, mida
tervishoiutootajad said kasutada suhteliselt tépsete moddtetulemuste saamiseks.
Meditsiinivaldkonna jaoks moderniseeris seadme ameeriklasest neurokirurg Harvey
Cushing 1901. aastal. Sfiigmomanomeetrite kui standardinstrumentide kasutuselevott

soodustas korgvererdhktdve ravi arengut. [2] [3]

Automatiseeritud mitteinvasiivsed sfiigmomanomeetrid, mis on igapdevaselt tuntud ka
kui automaatsed vererdhuaparaadid vo1 mitteinvasiivse vererohu (NIBP) monitorid, on
haiglates ja ka kodukasutusel olevatest vererdhu mootmise seadmetest kdoige

populaarsemad.

Magistritods hinnatakse tihes Eesti haiglas kasutusel olevate automatiseeritud
sfligmomanomeetite moodtestabiilsust ning nende mdodtetulemusi patsiendisimulaatoril
etteantud viirtustele. Kuna automatiseeritud sfligmomanomeetrite hooldusjuhised
ndevad ette pohiliselt vaid seadme rohuanduri kalibreerimise kontrolli, siis ei anna see
test piisavalt 10plikku kindlust siisteemi moddetud vaartuste Gigsuses. [4] Kasutades
meditsiinitehnika valdkonnas juba laialt kasutuses olevat vastava funktsionaalsusega
patsiendisimulaatorit, on voimalik luua lisaks referentsviartuste andmekogu, mida saaks

kasutada seadmete modteparameetrite kontrollimiseks. Kui ka pérast rohuanduri
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kalibreerimist on tileval kiisimus, kas konkreetse seadme mootetulemused on
usaldusvairsed, saab korvutada neid teiste sama mudeli seadmete mdodtetulemustega,

kasutades sama patsiendisimulaatorit.

Antud t66 selgitab, kuidas téotavad automatiseeritud sfiigmomanomeetrid ning miks ei
saa erinevate automatiseeritud sfiigmomanomeetrite mddtetulemused alati olla

tthesugused.
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2 Kirjanduse iilevaade

2.1 Mitteinvasiivne vererohu mootmine

Kuldstandardiks vererdhu modtmisel on invasiivne otsemddtmine, mille puhul
sisestatakse kdearterisse kateeter, kuid kuna see protseduur ei ole igapdevaseks vererdhu
modtmiseks mugav ning kitkeb patsiendile moningast ohtu, kasutatakse alternatiivina

klassikalise sfligmomanomeetria printsiibil pohinevat mdotemeetodit (Joonis 1). [5]

SFUGMOMANOMEETER
mmHg g
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- ;. HELISID EI OLE
(ARTER AVATUD)

KUULATAKSE
STETOSKOOBIGA

Joonis 1. Klassikaline vererdhu mdotmine sfligmomanomeetriga. [2]
Kodige tavapirasemalt asetatakse dlavarre timber tdispuhutav mansett, mis on tihendatud
manomeetri, pumba ja véljalaskeventiiliga, mille abil saab mansetti soovitud kiirusega
tdis pumbata voi tlihjaks lasta. Mansett pumbatakse tdis rohuni, mis sulgeb dlavarres
verevoolu ning seega iiletab eeldatavat siistoolse rohu véartust. Seejarel vahendatakse
rohku piisivalt 2-3 mmHg sekundis. Manseti alumise dére alla kdearteri peale asetatud
stetoskoobiga on vdimalik kuulda, kui manseti rdhu alanemisel hakkab veri uuesti
pulseerima ning kuulda on Korotkoffi helid. [5] Nikolai Korotkoff tiheldas juba 1896.
aastal oma uuringute kdigus, et kinnisurutud arterite aeglasel vabastamisel on kuulda

teatud spetsiifilised helid, mida kirjanduses tuntaksegi ,,Korotkoffi helidena®. [3]

Siistoolse rohu vaidrtuse madrab sfiigmomanomeetri ndit hetkel, mil Korotkoffi helid
ilmnevad, ning siistoolse rohu vairtuse puhul nende kadumine. Sellist mddtemeetodit
nimetatakse auskulatoorseks. [5] Miirarikastes keskkondades kasutatakse auskultatsiooni

asemel ka palpeerimist. Auskulatoorset modotemeetodit peetakse  vdrreldes
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palpeerimisega usaldusviirsemaks. Uldiselt ei tohiks tervel inimesel stetoskoobi
asetamisel kéearteri peale Korotkoffi helisid kuulda olla, sest sel juhul levivad pulsid 1ébi
arterite sujuvalt laminaarselt mitte-turbulentselt ning sama juhtub ka manseti rohu
pumpamisel iile patsiendi siistoolse véértuse, kuna kdearter on kinni surutud. Siistoolse ja
diastoolse rohu vahel on Korotkoffi helid kuulda, kuna verevoolu litkumine on takistatud

ning esinevad turbulentsed voolud. [2]

Auskulatoorse modtemeetodi treenimiseks kasutatakse iihe kuluefektiivse variandina
videosalvestisi, millel on kuvatud salvestatud elavhobeda sfligmomanomeetri néit koos
auskulatoorsete helidega. Sel viisil ei ole vaja tervishoiutdotajate koolitamiseks virvata

testpatsiente. [6]

Manseti téis- ja tithjaks pumpamise ajal esinevad siistoolse ja diastoolsete rohkude
vahelisel rohuvahemikul manseti rShu ostsilleerimised, mida pohjustavad arteriaalse vere
rohu pulsid. [7] Manseti rohu lainekujus tekitavad need ostsilleerimised kuni 2 mmHg
suuruseid rohu muutuseid ning nende modtmine ongi aluseks ostsillomeetrilisele

modtemeetodile. [6]

Elavhobeda sfiigmomanomeetriga vererdhu modtmist peetakse mitteinvasiivse vererdhu
mootmise kuldstandardiks, ehkki paljudes kohtades on elavhdbeda sambaga seadmed
vilja vahetatud elavhdbedast tingitud terviseohu kiatkemise tottu. Kuigi Korotkoffi helide
interpretatsioon siistoolse ja diastoolse rohu midramisel voib varieeruda moddetud
vadrtuste osas, siis manomeeter ise ei tohiks mingeid kdrvalekaldeid tekitada, kui see on
oigesti hooldatud. [8] Siistemaatilised mdotevead ja méadramatused véivad mdjutada
oluliselt moodtetulemusi, péaddides valesti médratud diagnoosi voi raviga. [4]
Sfiigmomanomeetrite tehniline korrasolek tagab usaldusvidrsed modtetulemused.
Seetottu on olulised regulaarsed hooldused ja kalibreerimised. Juba 3 mmHg mddteviga
voib patsiendi ravi voi diagnoosi seisukohast omada olulist rolli. Naiteks 3 mmHg vorra
suurem mootetulemus voOib ekslikult pohjustada hiipertoonia diagnooside arvu
suurenemist 24 % vorra vo1 vastupidisel juhul jdtab detekteerimata 19 % tegelikult seda
diagnoosi omavad patsiendid. Greef poolt 1dbi viidud uuringu [9] kéigus avastati, et 128
testitud sfligmomanomeetrist ei tditnud Euroopa Standardi EN 1060-2:1996
kalibreerimise nduet = 3 mmHg 32 seadet (25 %), enim aneroid- ja automatiseeritud

seadmete ja vihem elavhobeda sfiigmomanomeetrite puhul.

13



Igapidevasel sfiigmomanomeetri kasutamisel on ddrmiselt oluline patsiendi modtmetele
vastava manseti kasutamine. Optimaalse suurusega mansett on selliste modtmetega, et
selle laius moodustab 40 % (37 % [10]) manseti rakendatava osa keskkoha tiimbermdodust
ning pikkus on vahemalt 80 % (75 % [10]), kuid soovitatavalt 100 % manseti rakendatava
osa keskkoha timbermdddust. Vale suurusega manseti kasutamine vOib mojutada
mootetdpsust. [7] Mansett on tavapéraselt reguleeritav mingi kindla etteantud vahemiku
piires. Liiga védike mansett pohjustab liiga korge rohu ndidu ja liiga suur mansett
pOhjustab liiga madala rohu ndidu. [2] Mansett peab sisaldama mansetikotti.
Korduvkasutatavate mansettide puhul peab tootja mansettide puhastamise meetodi dra

kirjeldama kaasnevas dokumentatsioonis. [7]

2.2 Automatiseeritud mitteinvasiivsed sfiigmomanomeetrid

Vorreldes auskulatoorse modtemeetodiga on automatiseeritud sfiigmomanomeetreid
viga lihtsasti ning kiiresti kasutatavad ilma olulise treeninguta ja mddtmist teostav isik ei
pea ise Korotkoffi helisid identifitseerima [8] ning neid saab kasutada miirasrikastes
keskkondades. [2] Automatiseeritud sfligmomanomeetrid moododavad vererdhku
ostsillomeetrilisel mdodtemeetodil, mille puhul registreerib seade patsiendi késivart
timbritsevasse mansetti iile kanduvaid arteriaalse rdhu muutuseid. Ostsillomeetrilisel
moOtmisel méadratakse nii siistoolne, keskmine kui ka diastoolne rdhu véirtus, tihtipeale

jaetakse keskmise rohu véirtus kuvatavatest nditudest vélja. [4]

2.3 Ostsillomeetrilise mootemeetodi algoritm

Vererdhu mddtmisel manseti tdis- ja tiihjakspumpamisel tekkivad ostsilleerimised
detekteeritakse ja salvestatakse vastavate manseti rohu véirtustega iihtsesse
modteslisteemi, kus nende andmete pohjal arvutatakse algoritmi alusel siistoolse,

diastoolse ja keskmise arteriaalse rohu véartused [7].

Iga tootja on arendanud oma ostsillomeetrilise meetodi algoritmi, kasutades selleks
empiirilisi andmeid, mis omakorda pirinevad tootja metodoloogia valideerimiseks
teostatud kliinilistest uuringutest, mille kdigus vorreldakse ostsillomeetrilisi
modtetulemusi auskulatoorsete mdotetulemustega. [11, p. 357] [4] Tootjate poolt
viéljatootatud karakteristlikud suhted ja algoritmid on &risaladus ning suletud igasugusele

valideerimisele. Kuna koik toodetavad vererohumonitorid rakendavad mdootmisteks
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erinevaid algoritme, on ebarealistlik eeldada, et need vererdhumonitorid annavad
patsiendisimulaatorite eelseadistatud viértustele sarnaseid voi isegi ligildhedasi
modtetulemusi. Kui patsiendisimulaatoril etteantud véaartused thtivad testitavate
vererdhumonitoridega, voib ecldada, et kasutatud algoritmid ja suhted on mdlema puhul
identsed. [5] Selles magistritods tehtud mootmised iiritavad vilja selgitada, milliste
automatiseeritud sfigmomanomeetrite puhul on need parameetrid enim {ihtivad

patsiendisimulaatoriga.

Kui enamasti méddravad automatiseeritud sfligmomanomeetrid vererdhu niitu rohu
languse faasis, siis moned ldhiajal arendatud sfligmomanomeetrid moddavad

ostsilleerimisi acglasel tdispumpamisel ning ei kasuta tithjakslaskmise faasi {ildse. [12]

Manseti téis- ja tithjakspumpamisel moodustub manseti réhuvaértuse graafikule mansetis
aset leidvate rohu ostsilleerimiste mojul ostslillomeetriline maéhisjoon (ingl. Kk
Oscillometric Waveform Envelope — OMWE). Konventsionaalse maksimumamplituudi
algoritmi (ingl. k Maximum Amplitude Algorithm - MAA) puhul peetakse selle
maksimumvéartus ligildhedaselt vordseks keskmise arteriaalse vererdhu vaartusega (ingl.
k Mean Arterial Pressure — MAP). Siistoolse rohu punkt leitakse rGhuskaala tdusva osa
kohast, kus maihisjoone kdrgus moodustab umbes 50 % maédhisjoone maksimaalsest
korgusest (Rs = 0,5) ning diastoolse rohu punkt leitakse méhisjoone laskuva osa kohast,
kus mdhisjoone kdrgus moodustab umbes 70 % mihisjoone maksimaalsest kdrgusest
(Rd = 0,7). Nende empiiriliste suhete iile on palju vaieldud ning nii Rs kui Rd puhul on
vilja pakutud vahemikke vastavalt vahemikus 0,45 — 0,73 ning 0,69 — 0,83. Optimaalsed
modtmisteks valitud suhted soltuvad suuresti ka patsiendi fiisioloogilisest seisust,
eelkdige pulsirdhust (siistoolne miinus diastoolne rohk), arteri seinte elastsusest ja

pulsisagedusest. [5]

Joonis 2 on kujutatud normaliseeritud ostsillomeetrilise méhisjoone C leidmine, eraldates
algsest manseti rohu graafikust A ostsillomeetriliste lainete signaali B. Suhete Rd ja Rs
vadrtused leiti patsiendisimulaatoril etteantud siistoolse (120 mmHg) ja diastoolse (80
mmHg) véirtuse projitseerimisel graafikule A, leides rohupunktide ajalised véértused.
Samade ajaliste véirtuste projitseerimisel graafikule C, saamegi nendele ajalistele
vaartustele vastava normaliseeritud ostsillomeetriliselt méhisjoonelt vajalikud suhtarvud
Rs ja Rd.
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Joonis 2. Siistoolse ja diastoolse rohu véaértuste leidmine ostsillomeetrilise méahisjoone abil. [5]
Antud  juhul  on  automatiseeritud  ostsillomeetrilist  sfiigmomanomeetri
maksimumamplituudi algoritmi suhtarve otsitud patsiendimonitori abil. Erinevalt
kdesolevast magistritoost teostatakse kliinilised uuringud kasutades katsealusteks péris
patsiente. Tapsemalt kirjeldatakse seda peatiikis ,,Patsiendisimulaatorid ja nende
kasutamine®.

2.4 Automatiseeritud sfiigmomanomeetrite kliinilised uuringud

Vererdhu modtmise seadmeid hakati valideerima 1980-ndatel, kui loodi esimesed
Kliiniliste uuringute protokollid ning neid on praeguseks ajaks loodud erinevate
standardiseerimisega seotud organisatsioonide (AAMI, ESH, and ISO komiteed) poolt
hulgaliselt. Mistahes erinevusi need protokollid ka ei omaks, on nende iildnduded viga
sarnased ja mistahes protokolli jirgimine peaks tagama vererdhu modtmiste seadmete

tapsuse ja tehnilise voimekuse miinimumnouete tditmise. [13]

Enne uue automatiseeritud sfiigmomanomeetri mudeli turule laskmist peab see ldbima
kliinilised uuringud, mille kéigus teostatakse referentsmddtmised péris patsientide peal,
kasutades kas auskulatoorset vOi invasiivset modtemeetodit. Standard EVS-EN 1SO
81060-2:2019 [10] annab selleks ette kindlad nduded. Naiteks kui suur peab olema
vastavalt teostatavale referentsmoodtemeetodile kliiniliste uuringute katsealuste arv,
vanusevahemik, sooline jaotumine ning teostatud paaris vererdhu médramiste arv. Samuti
ka, millise iimbermddduga késivarrega katsealuseid erinevate manseti modtude jaoks on
vaja ning vererdhu viirtuste puhul sétestatakse ka erinevate modtepunktide arv kogu

valimist ehk kui palju erinevate vererdhu véddrtustega inimesi uuringutesse
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kaasatakse. [10] Kindla sihtrithma jaoks suunatud seadmete korral tuleb valideerimist
teostada selle sihtrithma katsealustega, niiteks rasedad, alla 3-aastased, inimesed

kdetimbermdoduga > 42 cm jm. [13]

Auskulatoorse referentsmanomeetriga teostatud kliiniliste uuringute katsealuste arv peab
olema viahemalt 85. AAMI/ISO sitestavad selleks arvuks 33, kuid 85 peetakse eelistatud
valikuks. [13] Védhemalt kolm paaris valideeritud vererdhu véirtust tuleb votta igalt
katsealuselt, kokku peab olema 255 paaris vererdhu vairtust. Vihemalt 30 %

katsealustest peavad olema mehed ja 30 % naised. [10]

Tédiskasvanute ja noorukite jaoks ettendhtud sfiigmomanomeetrite puhul peavad
kliinilistes uuringutes osalevad katsealused olema vdhemalt 12 aastat vanad. Kindlasti
margitakse dra, millistel patsientidel esineb korgvererohktobi. [13] Sfiigmomanomeetrid,
mis lisaks on ette ndhtud ka laste peal kasutamiseks, tuleb kliinilistesse uuringutesse
kaasata 35 lapskatsealust vanusevahemikus 3-12  aastat.  Auskulatoorsel
referentsmdotmiste meetodil ei kaasata kliinilistesse uuringutesse alla 3 aasta vanuseid

lapsi. [10]

Uks tavapirasemaid on kahe vaatlejaga referentsmddtmine. Vaatlejad peavad olema
treenitud vastava metodoloogia osas, et mdota puhkeoleku vererdhku ning neil peab
olema piisavalt kogemust vererdhu mddtmise osas. Uhe vaatleja mddtetulemused ei tohi
olla teisele vaatlejale nidhtavad ning ka testitava sfligmomanomeetri ndit ei tohi olla
ndhtav kummalegi vaatlejale, selleks kasutatakse kolmandat vaatlejat voi elektroonilist

testitava sfligmomanomeetri madramiste salvestamist. [10] [13]

Kaks vaatlejat peavad iiheaegselt mddrama siistoolse ja diastoolse rohu vaartused iga
katsealuse peal kahekordse stetoskoobiga. Iga médratud siistoolsete ja diastoolsete rohu
védrtuste paar, mis erinevad teineteisest iile 4 mmHg, tuleb mddtetulemustest vilja arvata,
sel juhul tuleb teostata eraldi lisamdidramised. Kahe vaatleja iga mairatud rohu véartuste
aritmeetiline keskmise vOtmisega saadakse vaatlejate referentsrohuvéirtused.

Referentssfiigmomanomeetri maksimaalne viga voib olla £1 mmHg. [10] [13]

Vastavalt standardile kirjeldatakse kahte auskulatoorse referentsmddtmise meetodit.
Esimeseks meetodiks on sama kie jarjestikune meetod (Joonis 3): vaatlejad madravad
koigepealt referentssfligmomanomeetriga katsealuse vererdhu védrtused, vahetatakse

mansett, oodates vihemalt 60 sekundit ning seejdrel teostatakse katsealuse vererohu
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madramine testialuse sfiigmomanomeetriga. [10] Tegemist on enim uuritud ja erinevate
protokollide poolt toetatud meetodiga. Varasemalt kasutusel olnud sama kde samaaegne

meetod on niitidseks valideerimisel vélistatud. [13]

Joonis 3. Sama ke jérjestikune meetod. [10]
1 - kaksikstetoskoop, 2 - referentssfiigmomanomeetri naidik,

3 — referentssfiigmomanomeetri kdsipump, 4 - testitav sfligmomanomeeter.

Teiseks auskulatoorse referentsmddtmise meetodiks on vastasjdsemete samaaegne
meetod (Joonis 4): vaatlejad teostavad médramisi referentssfiigmomanomeetriga
samaaegselt Uhelt kdelt ja testialuse sfligmomanomeetriga teostatakse méddramised
katsealuse teiselt kdelt. See meetod on mugavam kui esimene, kuna ei noua pidevat

manseti eemaldamist ja paigaldamist. [10]

Joonis 4. Vastasjdsemete itheaegne meetod. [10]
1 - kaksikstetoskoop, 2 -  referentssfiigmomanomeetri  ndidik, 3 -

referentssfiigmomanomeetri kdsipump, 4 - testitav sfigmomanomeeter.

Auskulatoorse referentsmodtmise kéigus tuleb teostada vdhemalt 60 sekundiliste
vahedega iiheaegselt vdhemalt kuus paaris referentsmodtmist ja Sama arv ulatuse

testialuse sfiigmomanomeetri ndidu médaramist vajalike arvu katsealustega. [13]
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Mbolema meetodi puhul on vaatlejate poolt teostatud paarismédramiste ja testialuse
sfigmomanomeetri ndidu aritmeetilise keskmise lubatud vahe + 5,0 mmHg,
standardhélbe lubatud vaartus kuni 8,0 mmHg. [7] [10] Tulemused esitatakse standardselt
Bland-Altmani graafikul testseadme ja referentsmodtmise vererdhu néitude aritmeetilise
keskmise vahena (testseade versus referentsmdotmine, ref-test) hajusgraafikuna ning

margitakse dra, kui palju on ref-test véartusi satub vahemikesse 5, 10 ja 15 mmHg. [13]

Lisaks auskulatoorsele referentsmodtmisele on  Kkasutusel ka  invasiivne
referentsmdotmine.  Kliinilises uuringus invasiivse referentsmonitoorimisega peab
osalema vdhemalt 15 patsienti ning iga patsiendi puhul ei tohi teostada rohkem kui 10
vererdhu modtmist. Selles kliinilises uuringus peab teostama vdhemalt 150 vererdhu
méadramist, laste puhul vanuses 3-12 viahemalt 20 patsienti ning vdhemalt 200 vererdhu
midramist, vastsiindinute patsiendi populatsiooni puhul vdhemalt 18 patsienti ja vihemalt

180 vererohu maaramist. [10]

Invasiivse referentsseadme maksimaalne lubatud mdootehdlve on £2 mmHg. Invasiivse
referentsmonitooringu seadme salvestamist tuleb alustada vdhemalt 40 sekundit enne
testialuse sfiigmomanomeetri modtmiseelset manseti tdispumpamist ning Idpetada 40
sekundit parast testialuse seadme manseti tithjakspumpamist. Maddramiste vahel tuleb
oodata vdhemalt 60 sekundit, vastsiindinute puhul 3 sekundit. Invasiivse siistoolse ja
diastoolse rohu viddrtused médratakse tehtud salvestiste pdhjal ning arvutatakse
keskmised ja eksperimentaalsed standardhilvete véartused. Siistoolsed ja diastoolsed
invasiivsed vererOhu véértused on defineeritud kui vastavad keskmised véértused

eksperimentaalsete standardhilvetega =1 mmHg. [10]

Invasiivse referentsmonitooringu seadme ja katsealuse sfiigmomanomeetri maaramiste
lubatud keskmiste vadrtuste vahe on +£5,0 mmHg, eksperimentaalse standardhdlbega

mitte enam kui 8,0 mmHg. [10]

2.5 Automatiseeritud sfiigmomanomeetritele kehtestatud tehnilised

nouded

Koige uuem kehtiv standard, mis sétestab erinduded automatiseeritud mitteinvasiivsete
sfligmomanomeetrite esmasele ohutusele, on EVS-EN IEC 80601-2-30:2019 [14].
Paljuski kattuvad IEC standardi nouded Rahvusvahelise Legaalmetroloogia
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Organisatsiooni  (ingl. k OIML) rahvusvaheliste soovitustega mitteinvasiivsetele
mehaanilistele sfligmomanomeetritele. [7] Selles peatiikis toon vilja olulisemad aspektid,
mis puudutavad automatiseeritud sfligmomanomeetrite moddtetdpsuse, ohutuse ja

hooldusega seonduvaid ndudeid.

Digitaalse sfiigmomanomeetri Skaalajaotise vairtus peab olema 1 mmHg. Sellest
lahtuvalt on lubatud ka digitaalse ndidu modtemédramatus 1 mmHg, kuna ndidustisteem

ei saa ndidata vdiksemat muutust kui tiks tihik. [7]

Automatiseeritud sfligmomanomeetril peab olema piiratud ligipddsuga manomeetri
testimise reziim, mis vdimaldaks nominaalses rohu mdotepiirkonnas teostada staatilist
rohu modtmist. Selle reziimi abil méidratakse manomeetri rohu tépsus. [14] Koik

modtmistdpsust mdjutavad juhttoimingud peavad olema piiratud juurdepddsuga. [7]

Automatiseeritud sfiigmomanomeetri laboratoorne vererdhu médramise korratavus peab
olema < 3,0 mmHg  Vastavust hinnatakse peatikis ,,Automatiseeritud
sfligmomanomeetrite perioodiline hooldus* kirjeldatud testiga. [14] OIML-i soovituste
jargi peab sfligmomanomeetri esmasel vastavushindamisel 3 mmHg ndue jddma tdidetuks
pérast 10 000 simuleeritud mddtmist ning testima peab vihemalt kolme eksemplari uut

tiilipi automatiseeritud sfiigmomanomeetrit. [7]

Maksimaalne lubatud modtehdlve manseti rohu nédidule modtetingimustes
Ohutemperatuuriga 15-20 °C ja suhtelise Ohuniiskusega 20-85 % nii tdis- Kui
tithjakspumpamisel mistahes modteskaala osas on £3 mmHg esmase vastavushindamise
korral ning = 4 mmHg juba kasutuselolevate sfiigmomanomeetrite korral. [7] Vastavalt
standardile [14] on temperatuurivahemikus 10-40 °C ning suhtelise Ghuniiskuse
vahemikus 15-85 % manseti rdhu nominaalses modtepiirkonnas maksimaalne lubatud
moodteviga maksimaalselt 3 mmHg voi 2 % néidust, olenevalt kumma véartus on

suurem.

Pneumaatilise slisteemi ohutuse seisukohast on olulised maksimaalne saavutatav rohk
ning erinevad kaitsemehhanismid manseti rdhu vihendamiseks. Maksimaalne saavutatav
rohk ei tohi automatiseeritud sfligmomanomeetrite puhul vastsiindinute reziimis iletada

150 mmHg ning muudel juhtudel 300 mmHg. [14]
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Uksikrikkeolekus peab sfiigmomanomeetri kaitsemehhanism takistama pneumaatilises
stisteemis rohu tousmist iile 10 % vorra enam kui 3 sekundiks ning aktiveeruma, kui
pneumaatiline siisteem on iiletanud maksimaalse lubatud vaidrtuse 15 sekundit.
Aktiveerunud kaitsemehhanism peab pneumaatilise siisteemi 30 sekundi jooksul

tithjendama rohuni <15 mmHg, vastsiindinute reziimis <5 mmHg. [14]

Hoiustamise keskkonna mdju testimiseks sfiigmomanomeetrile tuleb seadet 24 tundi
hoiustada temperatuuril — 5 °C ja 24 tundi temperatuuril 50 °C ning seejarel teostada

testid vastavalt eeltoodud kirjeldatud tavatingimustel. [7]

Sfiigmomanomeetri pneumaatilise silisteemi ohu leke ei tohi iiletada rohulangust 6
mmHg/min. Roéhualandussiisteemi klapid peavad vererdhu mddtmise kdigus suutma
sdilitada rGhulanguse 2 mmHg/s kuni 3 mmHg/s siistoolse ja diastoolse rohu méidramise
piirkonnas. Rohualandussiisteemi kiireks rohu alanduseks klappide avamisega 260
mmHg-It 15 mmHg-le ei tohi aega kuluda iile 10 sekundi, seadme vastsiindinu reziimis
ei tohi 150 mmHg-1t 5 mmHg-le kuluda iile 5 sekundi. Rohu mdotmise siisteemid peavad
olema voimelised sobivate ajavahemike (vdhemalt seadme sisseliilitamisel) tagant
nullima rohu ndidu. Igal ajal peab olema voimalik peatada vererdhu mddtmine iihele

nupulevajutusega, mis paadib rohu kiire alandamise. [7]

Lisaks jélgitakse esmasel vastavushindamisel nédidikute markeerimist, toiteallika pinge

kdikumise mdju mddtetulemustele, elektromagneetilist tthildumist. [7]

2.6 Automatiseeritud sfiigmomanomeetrite perioodiline hooldus

Rahvusvaheline  Legaalmetroloogia Organisatsioon  soovitab  automatiseeritud
sfiigmomanomeetrite joudlust (performance) kontrollida vdhemalt iga 2 aasta tagant,
pérast hooldust voi remonti. Selle kdigus tuleb teostada seadme staatiline kalibreerimine
lubatud modteveaga kuni +3 mmHg, lekketest vahemalt modtepunktides 50 mmHg ja 200

mmHg maksimaalse lubatud rohulangusega kuni 6 mmHg/min. [7]

Perioodilisteks hooldusteks ettendhtud kohustuslikud protseduurid ei esinda seadme
reaalset kasutust, sest testitakse vaid manomeetri mddtetépsust. Et saada enam aimu
testitava sfligmomanomeetri mdotevoimekuse kohta, saame kasutada selleks vastavat
patsiendisimulaatorit, mille abil on voimalik teha kindlaks eelkdige seadme rohuvédrtuste

maédramise kordustapsus. [4]
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Rohundidu maksimaalsete hélvete leidmiseks kasutatakse alljargnevat testi, milleks ldheb
patsiendisimulaatori puudumisel vaja: kdvade seintega kinnine 500 ml + 5 % ndu,
kalibreeritud referentsmanomeeter maksimaalse madramatusega 0,8 mmHg,

rohugeneraator (nditeks ventiiliga kdsipump), voolikud ja kolmikiihendused.

Protseduur: mansett asendada nouga (3) ning ithendada see koos referentsmanomeetri (1)
ja rohugeneraatoriga (4) modtesiisteemi voolikute ja kolmikiihenduste abil testitava
seadmega (2) (Joonis 5). Patsiendisimulaatori olemasolul saab (3) ja (4) asendada
patsiendisimulaatoriga. Teostada rohunditude test sammuga mitte enam kui 50 mmHg

modtevahemiku skaalal 0-st kuni maksimaalse rohu vaartuseni.

= [@234 Tac|[1234]

o o
e °

1 2

Joonis 5. Testskeem rohunédidu kontrollimiseks [7]
Esitada testitava seadme rohunditude ja vastavate referentsmanomeetri rohunditude

erinevused.

Automatiseeritud sfiigmomanomeetri pneumaatilise silisteemi Ohulekke véirtuse
leidmiseks kasutatakse alljdrgnevat testi, milleks 1dheb vaja patsiendisimulaatori
puudumisel jargmisi seadmeid: sobivate mdotmetega metallist silinder, rohugeneraator

(kasipump) ventiiliga, stopper.

Asetada mansett iimber silindri, rakendatud manseti 14bimdot ei tohi tiletada silindri
1abimodtu iile 7 %. Pumbata rohk vihemalt viie erineva rohu vaartuseni (niiteks 50, 100,
150, 200, 250 mmHg) ja méadrata Shu leke 5 minuti jooksul. Viljendada 6hu leke rohu
kaona minutis (mmHg/min). [7] Patsiendisimulaatori olemasolul on vdimalik test

teostada ka sellega.
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2.7 Patsiendisimulaatorid ja nende kasutamine

Patsiendisimulaatorid on testseadmed, mis on vdimelised sfligmomanomeetrite
pneumaatilisse  siisteemi tekitama mansetile sarnaseid pulsilaineid vastavalt

sfigmomanomeetri poolt siisteemi pumbatud manseti rohu vaértusele.

Tervishoiutootajate koolitamiseks auskulatoorse meetodi jaoks on olemas ka
simulaatoreid, mis kujutavad endast mannekeeni kétt, mille sees on voolav vedelik

soovitud etteantud rohuga. [2]

Sfiigmomanomeetrite esmaseid vastavushindamisi teostatakse endiselt péris patsientide
peal, kuid patsiendisimulaatorite areng annab lootust, et tulevikus voidakse neid 14bi viia

ka arenenud keerukate patsiendisimulaatoritega. [11]

Testsimulaatorite areng voimaldab erinevate alternatiivsete testprotokollide arengut
NIBP monitoride testimiseks. Need protokollid saavad olla lisavdartuseks, kuid need ei

asenda kliinilisi uuringuid. [6]

Tavalised kommertskasutuses ning haiglates ja teadusasutustes kasutatavad
patsiendisimulaatorid tekitavad mansetirdhu tdstmisel ja langetamisel signaale, mis ei ole
tegelikult sarnased piris inimese poolt tekitatud signaalidega. Seetdttu loodi Euroopa
Liidu poolt rahastatud projekti kdigus patsiendisimulaator, mis on vdimeline taasesitama
eelnevalt inimkatsealustelt salvestatud signaale. Moodustades saadud andmete pdhjal
andmebaasi, on automatiseeritud mitteinvasiivseid sfiigmomanomeetreid vodimalik
testida kliiniliste katsetustega véga sarnasel moel. Veel enam, saab voimalikuks korrata
modOtmisi identselt mdotestabiilsuse hindamiseks, hinnata sfiigmomanomeetrite
rakenduste piiranguid, uurida kindlaid patsiendigruppe (néiteks diabeetikud, rasedad jt),
lisada signaalidele artefakte sfiigmomanomeetrite tarkvara kvaliteedi hindamiseks.
Uurimuses [11, pp. 356-358] leiti, et fiisioloogiliste testsignaalide kastuamine parendab
automatiseeritud ostsillomeetriliste sfligmomanomeetrite testimist ning vodimaldab

teostada teste, mida ei ole voimalik teha kliiniliste uuringute kiigus.

Patsiendisimulaatorid genereerivad tehislikke ostsillatsiooni signaale, milleks 1dheb vaja
pneumaatilist pulsigeneraatorit korge diinaamilise voOimekusega. Pohimotteliselt,
tehislikud ostsilleerimised tekitatakse inimkéde mudeliga, mille sees on mehaaniline tiitur

(silindris liigutatav diafragma). Taitur on véimeline muutma kde mudeli diameetrit voi
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mahtu. Uldiselt, kui vdrrelda erinevate tootjate ning ka erinevat tiiiipi mansette, siis nende
tiheselt méératlemata maht ja erinev elastsus vdivad anda omakorda rakendatud
mehaanilisele deformatsioonile anda mansetis méaratlemata rohu muutuse vaste. Seetottu
tuleb reaalajas esitatav rohu viirtus tagasisidestada tdituri kontrollerisse, et saada
ostsilleerimiste soovitud lainekuju. Samuti tagasisidestatakse diafragmat juhtiva
mootoriga diafragma positsioon. Signaalide edastamiseks ja tagasisidestamiseks
kasutatakse digi-analoog- (DAC) ning analoog-digimuundureid (ADC). Pneumaatilise
pulsigeneraatori kontrollskeem peab olema vdimeline {iletama manseti rGhu baastaseme,
lisades sellele vajalike amplituudidega ostsilleerimisi. Manseti tdispumpamist ja
jargnevat rohu alandamist juhib testitav sfligmomanomeeter pumba ja viljalaskeklapi
abil. Vererdhumdotmised ei soltu tildisel rohu alandamise kiirusest, seetottu erinebki selle

parameetri vaartus oluliselt erinevate turul olevate sfiigmomanomeetrite seas. [12]

Paraku  eelsalvestatud ja  nende  pohjal  kordusesitamise  vOimaldavad
patsiendisimulaatorid ei vasta kliiniliste uuringute nouetele, kuid nende areng loob
voimaluse nende kasutuselevotuks tulevikus, rakendades neid regulatoorsetes

standardites, mis kasitlevad sfligmomanomeetrite testimist. [12]

Magistritoé6 ~ praktilise osa  teostamiseks  kasutasin  Bio-teki BP  Pump
patsiendisimulaatorit. Tavakasutusel liigutab simulaator maksimaalselt 1,2 ml 6hu mahtu
iseenda ja testitava monitori vahel. Kasutasin puhkeoleku siidame 166gisagedust 80 166ki
minutis, sest ndnda olid mdodtetulemused paremini vorreldavad. [8] Vordluseks, Fluke BP
Pump2 NIBP Analyser suudab tekitada inimpatsiendi simuleerimiseks rohupulsse 0,5-1,5
ml. [5]
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3 Too eesmark

Antud magistritoo teema valiku ajendiks oli praktiline vajadus saada lilevaade iihes Eesti
haiglas enim kasutuses olevate automatiseeritud mitteinvasiivsete sfiigmomanomeetrite

modtetulemustest, kui neid testida haiglas kasutusel oleva patsiendisimulaatoriga.

To6 hiipotees: teatud automatiseeritud sfligmomanomeetrite mudelid kasutavad vorreldes
teiste seadmetega vererdhu siistoolse ja diastoolse védédrtuse midramiseks teistsuguseid
algoritme ning seetdttu madravad nad samade etteantud ostsillomeetriliste signaalide
korral teistsuguseid vererdhu vaértusi. Hiipoteesi kinnitamiseks valmib magistritoo
tulemusena sfligmomanomeetrite mudelite pohine referentsvadrtuste andmekogu, millega
on voimalik vorrelda sfligmomanomeetri poolt médratud vererdhu véartusi
patsiendisimulaatoril etteantutega, seda nii korraliste hoolduste kdigus kui ka juhtudel,

kus automatiseeritud sfiigmomanomeetri modteméadramiste tdpsuse osas esineb kahtlusi.

T66 eesmirgiks on hinnata patsiendisimulaatoriga haiglas kasutusel olevate
automatiseeritud sfligmomanomeetrite vererdhu méiramise kordustdpsust ja miiratud
siistoolse ja diastoolse rohu védrtuste erinevusi patsiendisimulaatoril etteantud vaartuste
suhtes. Eesmérgi saavutamiseks testitakse haiglas kasutusel oleva patsiendisimulaatoriga
automatiseeritud sfiigmomanomeetrite valimit ning saadud tulemusi analiilisitakse

statistiliste meetoditega.
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4 Metoodika

4.1 Léahtetingimused

Haigla meditsiinitehnoloogia teenistuses tootades tuleb tagada vererdohku modtvate
seadmete tookorras olek. Siiani on haiglas kasutusel oleva patsiendisimulaatoriga Bio-tek
BP Pump testitud automatiseeritud sfiigmomanomeetreid eelkdige kordustdpsuse osas
ning hinnatud méaaratud vererohu véértusi lubatud hajuvuse piires, milleks on vastavalt
patsiendisimulaatori kasutusjuhendile 5-15 mmHg. [15, pp. 1-9] Paraku on sellise
suhteliselt suure méadramatuse juures saadud andmete puhul keeruline kui pea mitte
vOimatu tuvastada testitava automatiseeritud sfiigmomanomeetri vererdhu ndidu
madramise vOimekuse muutust. Seetdttu loobki selle magistritdd raames loodav
referentsvdirtuste andmekogu mingile kindla automatiseeritud sfiigmomanomeetri

mudeli testimise jaoks vairtusliku vordlusmaterjali.

Naiteks tihe automatiseeritud sfiigmomanomeetri mudeli — Suntech 247B (edaspidi ka
Mudel 1) — puhul saadi haigla personali kédest tihti tagasisidet, et see vererohuaparaat
»hditab valesti“. Veadiagnostika kéigus vilistati vale suurusega manseti kasutamine,
mida seadmete kasutajad {isna tihti teevad, ning teostati vastavalt tootja juhistele staatiline
kalibreerimine, mille kdigus vorreldud véartused olid lubatud hélbe piires. Konealune
automatiseeritud sfiigmomanomeeter saadeti ka igaks juhuks tootja juurde kontrolli, kus
see tookorras olevaks tunnistati. Seadet ise haigla patsiendisimulaatoriga testides, andes
ette erinevaid siistoolse ja diastoolse rohu viirtusi, saadi etteantust monevorra erinevad
tulemused. Sellises situatsioonis oleks neid tulemusi olnud hea millegagi vorrelda. Sellise
probleemi tottu teostati selle magistrito6 raames iihes Eesti haiglas enamaarvulistele
automatiseeritud sfiigmomanomeetrite mudelitele teste, mille abil médirata nende
mudelite vererdhu méadramise kordustépsust ning keskmist hélvet ja standardhélvet

patsiendisimulaatoril etteantud siistoolse ja diastoolse réhu vdirtustele.

Testitavateks automatiseeritud sfiigmomanomeetiteks on Tabel 1 esitatud seadmed.
Elutdhtsate nditajate monitoride ja patsiendimonitoride puhul on vererdhu modtmise
funktsioon vaid iiks seadme funktsionaalsustest. Edaspidises tekstis kasutan testitavate

sfigmomanomeetrite kirjeldamiseks tabelis kirjeldatud mudeli numbrit, niiteks

»Mudel 1¢.
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Tabel 1. Testitavad automatiseeritud sfiigmomanomeetrid.

Mudeli | Tootja Mudel Tiiiip Maéotepiirkond, mmHg
ID
Siistoolne | Diastoolne
1 Suntech 247B Elutihtsate 60-270 30-170
nditajate monitor
2 Mindray | VS-600 Elutihtsate 40-270 10-210
nditajate monitor
3 General Dash 3000 Patsiendimonitor | 30-275 10-220
Electrics
4 Nihon BSM-2301K Patsiendimonitor | 0-300
Kohden
5 General S/5 FM Patsiendimonitor | 25-260
Electrics
6 Mindray | IMEC12 Patsiendimonitor | 25-290 10-250
7 Philips IntelliVue X3 | Patsiendimonitor | 30-270 10-245
8 General | Tonoport V Vererdohuholter | 60-260 40-220
Electrics
9 Microlife | BP A6 PC Vererohumonitor | 20-280

Antud magistritoo praktilise osa metoodika pdhineb alljargnevatele allikatele:

1) standardis EVS-EN 80601-2-30 [14] esitatud vererdhu madramise kordustdpususe
madramiseks ettendhtud testprotseduurile, mis on kohandatud vastavalt selle t66

eesmargile ning erineb veidi algupérasest;

2) patsiendisimulaatori Bio-Tek NIBP Pump kasutusjuhendis [15] esitatud
mitteinvasiivse vererdhu monitori testimise protseduurile ning uuringutes [6] ja
[8] rakendatud sarnasele metoodikale, kasutades ainult kdiki eelseadistatud
standardseid siistoolse ja diastoolse rohu viértusi, mille puhul kasutatakse

maksimaalset pulsimahtu.
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Jargnevas tekstis nimetan punktis 1) kirjeldatud mdoteprotseduuri ,,esimeseks
mooteprotseduuriks®  ja  punktis 2) kirjeldatud modSteprotseduuri  ,teiseks

mooteprotseduuriks®.

4.2 Statistilised meetodid

Patsiendisimulaatori abil testitava automatiseeritud sfligmomanomeetri mdotetulemused
on voOimalik esitada méaratud siistoolsete ja diastoolsete rohu véartuste aritmeetiliste
keskmiste hilvetena (slistemaatiline hilve) simulaatoril ette antud véértuste suhtes ja

standardhélvete aritmeetilise keskmisena (juhuslik hilve).

Hélbeks nimetatakse mdodtesuuruse moodtmisel saadud mdodise ja selle tugivdartuse
vahet. Mdotehélve koosneb siistemaatilisest ja juhuslikust modtehédlbest. Siistemaatiline
hilve on korduvustingimustel I6pmatukordsel modtmisel saadava moddiste aritmeetilise
keskmise ja mdotesuuruse védrtuse vahe ehk mddtehdlbe komponent, mis korduval
mootmisel jadb konstantseks vOi muutub ettearvatavalt. Kui {ildiselt peetakse
slistemaatilisi mootehdlbeid pdhjustatud ebadigest mddteprotsessi rakendamisest, siis
automatiseeritud sfiigmomanomeetrite testimisel patsiendisimulaatoriga seda jareldust
teha ei saa, sest sfligmomanomeetri tootja voib oma seadme jaoks vilja todtada unikaalse
vererohu midramise algoritmi, mis ei anna patsiendisimulaatoril tédpseid oodatavaid
védrtusi. [16] [7] Siistemaatilist modtehdlvet BIAS iseloomustab jargnev valem:
N ((Ref; — Test;)

BIAS = , 2
L )

kus N — modtmiste arv, Ref — referentsmeetodiga moddetud tulemus (etteantud vaartus
patsiendisimulaatoril), Test —testmeetodiga mdddetud tulemus (sfiigmomanomeetri

madratud vairtus).
Bland-Altmani graafiku y-teljel kuvatakse Ref — Test ehk residuaalide véartused.

Standardhilbeks nimetatakse juhusliku jaotuse dispersiooni, ka voib seda defineerida kui
positiivset ruutjuurt dispersioonist. Standardhdlve SD on kirjeldatud alljargneva

valemiga:
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(1)

x; — i-nda m&otmise tulemus
X — n arvu tulemuste aritmeetiline keskmine

Standardhédlbe abil on vdimalik moodtepraktikas hinnata juhusliku suuruse jaotust.
Teostades kalibreeritud modtevahendiga mitmeid kordusmddtmisi, arvutatakse nende
moddiste aritmeetiline keskmine, mis vOetakse mootesuuruse ldahisvaartuseks (suuruse
ligikaudne véirtus). Suurendades kordusmodtmiste arvu, ldheneb mdddiste aritmeetiline

keskmine modtesuuruse teoreetilisele tdelisele vaartusele, keskvaartusele. [17]

Modteméddramatus on  mdodtetulemusega seotud parameeter, mis iseloomustab
mddtesuurusele pohjendatult omistatavate védrtuste toendosusjaotust ehk kujutab endast
mootesuuruse vadrtuse koige sobilikumat hinnangut. [16] Standardméiramatuse A tiilipi
hindamismeetodil saadakse méddramatus mdoteseeria statistilise analiiiisi teel: leitakse
kdigepealt korduvate mdodtmiste kdigus aritmeetiline keskmine x voi keskvéirtus.
Seejérel leitakse eksperimentaalne standardhdlve SD vastavalt valemile 1. Antud
magistritod molemad modteprotseduurid pohinevad A tiilipi hindamismeetodil. Et sellel
meetodil molema modteprotseduuri puhul tugineb madramatuse komponent enam kui

kiimnele moddisele, on standardmédramatuse usaldusvaarsus tagatud. [18]

Standardméddramatuse B tiiipi hindamise puhul tuleb tugineda kas varasematele
modteandmetele, kogemusele, tootja spetsifikatsioonidele, kalibreerimis- voi muudes
tunnistustes kuvatud andmetest. Selles magistritods kasutatava patsiendisimulaatori
genereeritavate pulsside kordustdpsus on kasutusjuhendi [15] jargi standardhédlve 1 %
etteantud véartustest ning rohu modtmise méadramatus rohuvahemikus -20 kuni 300
mmHg on + 0,5 % néidust + 1 mmHg. Nende andmete pohjal saab koostada alljargneva

patsiendisimulaatori mootemadramatuse graafiku (Joonis 6).
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Joonis 6. Patsiendisimulaatori rohu modtmise médramatus.

Kéesoleva magistrito standardmééramatust hinnatakse A-tiitipi hindamismeetodil.

4.3 Esimene mooteprotseduur

Esimese mdoteprotseduuriga testitakse automatiseeritud sfligmomanomeetri voimekust
kordusmodtmiste kdigus korrata identsetele simuleeritud signaalidele vastavaid vererdhu
vadrtusi. Sfiigmomanomeeter tuleb patsiendisimulaatoriga iithendada vastavalt allpool
esitatud iihendamise skeemile (Joonis 7). Mooteprotseduuri jaoks kasutatakse testitava
seadme enda mansetivoolikut, eemaldades eelnevalt selle kiiljest tdispuhutava manseti,

ning ithendatakse patsiendisimulaatori rohupesaga, kasutades vajadusel adapterit.

AUTOMATISEERITUD PATSIENDISIMULAATOR

SFUGMOMANOMEETER -
120 5] 100 - ROHU.
go | [ 0000 m PESA

T |

MANSETIVOOLIK

Joonis 7. Seadmete ithendamise skeem. [15]
Vastavalt standardi EVS-EN 80601-2-30:2019 [14] punktile 201.12.1.107 peab
automatiseeritud sfligmomanomeetri vererohu mééramise korratavus olema < 3,0 mmHg.
Selle tingimuse tiitmise kontrollimiseks ldheb vaja kahte sama mudeli automatiseeritud
sfigmomanomeetrit. Enda modteprotseduuri loomiseks selle standardi pohjal eemaldati

algupérase protseduuri punkt h), kuna selle t66 eesmirk ei olnud teostada seadmele
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esmast vastavushindamist koos koigi standardsete surve-, 160gikaitse-, kukkumis-,
veekindlus- ja mehaanilise tugevuse testidega, vaid keskenduda seadme vererdhu
madramise kordustdpsusele ja méédratud vererdhu viairtuste hindamisele simulaatoril
etteantud siistoolsetele ja diastoolsetele vererdhu viirtuste suhtes. Lisaks ei olnud selle
magistritdd eesméirgi saavutamiseks vastuvoetav tekitada testitavatele seadmetele
vigastusi voi rikkeid. Enne iga sfligmomanomeetri testimist tuleb teostada staatiline
rohuniidu kalibreerimine ning veenduda, et mootehélbed oleks lubatud véértuste piires

(£ 3 mmHg).

Esimese mooteprotseduuri puhul tuleb valida igast testitavast automatiseeritud
sfligmomanomeetri mudelist kaks seadet ning tdhistada need ,,Alfa* ja ,,Bravo‘.
Standardis mérgiti sfigmomanomeetrid vastavalt ,,A“ ja ,,B“. Et viltida segiajamist A- ja

B-tiitipi mddramatusega, kasutati INTERCO koodnimesid.

) Seadistada patsiendisimulaatoril jargmised vaartused

(stistoolne/diastoolne/pulss): tavareziimis 120/80/80, vastsiindinu reziimis
70/40/140;

i) Teostada 20 jarjestikust vererohu méadramist sfiigmomanomeetritega Alfa ja
Bravo, arvutada mdiératud siistoolse ja diastoolse rohu keskvéirtused ja
standardhédlve ning talletada saadud vaartused sfligmomanomeetrite Alfa ja

Bravo algvédrtustena;

iii) Sfigmomanomeetrite Alfa ja Bravo siistoolse ja diastoolse rohu standardhélve
peab olema < 2,0 mmHg. Vastasel juhul ei oma kombinatsioon
sfligmomanomeetrist ja patsiendisimulaatorist testi teostamiseks piisavalt

stabiilsust;

Iv) Teostada 20 jérjestikust vererdhu méédramist sfligmomanomeetritega Alfa ja
Bravo, arvutada miératud siistoolse ja diastoolse rohu keskvéirtused ja
standardhdlve ning talletada saadud vaartused sfiigmomanomeetrite Alfa ja

Bravo 1oppvairtustena;

V) Veenduda, et sfligmomanomeetrite Alfa ja Bravo alguse ja 16pu keskmiste

absoluutvédrtuste vahe oleks < 2,0 mmHg.
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Esimese modteprotseduuri kéigus selgitatakse vélja, kas testimiseks kasutatav
patsiendisimulaator sobib automatiseeritud sfligmomanomeetri maddtestabiilsuse
hindamiseks ning kas moodteseeriate aritmeetiliste keskmiste absoluutvdirtuste vahe on
lubatud hélbe piires. Saadud andmed kogutakse ning toddeldakse tabelarvutusprogrammi

Microsoft Excel abil.

Esimese modteprotseduuriga hinnatakse ainult automatiseeritud sfligmomanomeetrite
vererohu modtetulemuste korratavust. Erinevalt teisest modteprotseduurist testitakse
selle modteprotseduuri kdigus sfiigmomanomeetreid ka vastsiindinute reziimis, kui
seadme funktsionaalsus seda vdimaldab. Teine mddteprotseduur on oma olemuselt
mahukam ja kuna vastsiindinu reziimi kasutatakse vaid spetsiifilistes osakondades,
nduavad need seadmed tihti eraldi reziimi seadistamist, mis on moningatel juhtudel
tavakasutajale piiratud ligipddsuga, ning spetsiaalsete mansettide kasutamist, siis iildise
tilevaate saamiseks piirdutakse vastsiindinute reziimi puhul esimese mdoteprotseduuriga.
Samuti ei ole kdik automatiseeritud sfiigmomanomeetrid ette ndhtud kasutamiseks
vastsiindinute vererdhu modtmiseks. Vajadusel saab teist modteprotseduuri jargides ja

kohandades vajaliku iilevaate ka vastsiindinute reziimi kohta.

Esimese = mdodteprotseduuri  mooOtmiste  kdigus  teostatakse  iga  testitava
sfligmomanomeetriga 2 x 20 vererdhu méédramist tavareziimis, 6 mudeli puhul sama arv
médramisi lisaks ka vastsiindinu reziimis. Kokku testitakse selle mddteprotseduuriga 9
sfigmomanomeetri mudelit ja 18 sfiigmomanomeetrit. Summaarselt teostatakse 1200
vererdohu médramist, nendest 720 tava- ja 480 vastsiindinute reziimis. Mudelid 1, 8 ja 9

el ole ette ndahtud vastsindinute vererohu mootmiseks.

4.4 Teine mooteprotseduur

Teine modteprotseduur tugineb osaliselt patsiendisimulaatori Bio-Tek BP Pump
kasutusjuhendi testprotseduurile [15, pp. 6-9 - 6-12]. Lisaks on sarnaseid
mooteprotseduure teostatud ka nditeks varasemate uuringute [6] ja [8] puhul. Selle
moodteprotseduuri  kdigus  leitakse = patsiendisimulaatoriga  automatiseeritud
sfigmomanomeetri mudelite testimisel esinevad siistemaatilised ja juhuslikud vead.
Simulaator ja testitav sfiigmomanomeeter on iihendatud vastavalt testskeemile (Joonis 7).

Kuigi simulaatoril etteantud véirtused molema mdodteprotseduuri puhul osaliselt
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kattuvad, teostatakse mdlema testmeetodi puhul vererdhu madramised iiksteisest

sOltumatult.

Parast seadme kalibratsiooni kontrolli teostatakse testitava mudeli vdhemalt viie
sfligmomanomeetriga viis modtmist iga patsiendisimulaatoriga eelseadistatud standardse
slistoolse ja diastoolse rohu védartuse juures, kasutades sisemist mansetti (testri sisest
fikseeritud 250 ml mahuga mahutit). Uuringus [6] korrati iga simuleeritud rohu lainekuju
samamoodi viis korda ning kasutati sisemist mansetti, kuid selle magistrit6od
modteprotseduuri puhul teostati modtmised jarjest, ilma S-minutiliste intervallideta.
Patsiendisimulaatoril on seitse eelseadistatud siistoolse ja diastoolse rohu véirtuse

testreziimi (Tabel 2).

Tabel 2. Patsiendisimulaatori eelseadistatud vaartused. [15]

Standard- | Vererdhk: Pulss, | Pulsi
vairtuse siistoolne/diastoolne looki maht, %
ID (keskmine) minutis | (1,2 ml)
#1 120/80 (93) 80 100

#2 150/100 (116) 80 100

#3 200/150 (166) 80 100

#4 255/195 (215) 80 100

#5 60/30 (40) 80 100

#6 80/50 (60) 80 100

#7 100/65 (76) 80 100

Erinevalt esimesest modteprotseduurist annab antud modteprotseduur laiendatud lilevaate
testitava seadme vererdhu méddramise omadustest erinevate patsiendisimulaatoril
etteantud stistoolsete ja diastoolsete rohu védrtuste suhtes. Andmed kogutakse
tabelarvutusprogrammi abil Microsoft Excel ja toodeldakse andmetdotlusprogrammiga

MATLAB R2019b.

Teise mooteprotseduuriga testitakse samuti itheksat automatiseeritud sfiigmomanomeetri

mudelit ja kokku 48 automatiseeritud sfiigmomanomeetrit: 5 eksemplari iga mudeli
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kohta, Mudeli 5 puhul dnnestus testida 8 eksemplari. Kokku teostati 1680 siistoolse ja

diastoolse rohu méiramist.

Teise modteprotseduuriga kogutud andmete analiitisimiseks kirjutati Matlabis kood (Lisa

2), millega on v&imalik konstrueerida iga automatiseeritud sfligmomanomeetri mudeli

jaoks lineaarse regressiooni graafik ja Bland-Altmani graafik siistoolsete ja diastoolsete

vererdhu vaartuste jaoks.

To6 kiik:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Excelist imporditakse Matlabi modtetulemuste tabel, maatriks algandmed
suurusega 48x70, ridades iga seadme eksemplari mddtetulemused (48 testitud
seadet), veergudes 5 kaupa simulaatoril etteantud 7 erineval standardvéartustel

sfligmomanomeetri méératud siistoolsete ja diastoolsete rohu paarid;

Lisaks imporditakse Excelist Matlabi ka mudelite maatriks mudel suurusega

48x1: maatriksi igal real iga vastava seadme mudeli ID number (1-9);

Punktis 1) kirjeldatud maatriksist eraldatakse siistoolsed ja diastoolsed vaartused
kahte eraldi maatriksisse sys ja dia, saades kaks vordsete modtmetega maatriksit

suurusega 48x35;

Eraldatakse maatriksi mudel abil konkreetse mudeli moodtetulemused
maatriksitest sys ja dia vastavatesse maatriksitesse sM ja dM modtmetega

[seadmete arv]x35;

Defineeritakse patsiendisimulaatoril etteantud siistoolsete standardvéartuste
maatriks stv = [60 80 100 120 150 200 255], millele lisatakse juurde if funktsioon,
mis eemaldab Mudeli 8 korral maatriksist modtepunkti 60, kuna hilisemate
modtmiste kdigus selgus, et see mudel ei ole voimeline nii madalat siistoolset
rohku maéddrama, kuigi vastavalt kasutusjuhendile [19] peaks selle seadme

stistoolse rohu mdotepiirkond olema vahemikus 60-260 mmHg (vt Tabel 1);

Defineeritakse patsiendisimulaatoril etteantud diastoolsete standardvaartuste
maatriks dtv = [30 50 65 80 100 150 195], millele lisatakse juurde if funktsioon,

mis eemaldab:
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7)

8)

9)

a. Mudeli 1 korral maatriksist standardmddtepunkti 195, kuna see mudel ei
ole ldhtuvalt oma modtepiirkonnast (vt Tabel 1) voimeline modtma nii
korget diastoolset rohu véirtust, t60 kdigus teostatud praktilised

mootmised ka kinnitasid seda;

b. Mudeli 8 korral maatriksist standardmdotepunkti 30, kuna see mudel ei
ole ldhtuvalt oma modtepiirkonnast (vt Tabel 1) voimeline modtma nii
madalat diastoolset rohu véirtust, t60 kidigus teostatud praktilised

mootmised ka kinnitasid seda;

Maatriksite stv ja dtv abil eraldatakse for ja reshape funktsioonide abil vastavalt
stistoolsed ja diastoolsed védrtused maatriksitesse sysridades ja diaridades, kus
igal real on kindlale etteantud standard rohuvéértusele vastav moddetud viirtus,

maatriksite mootmed 7x[mddodiste arv];

Leitakse maatriksitest sysridades ja diaridades aritmeetiline keskmine ridade
10ikes, tulemuseks maatriksid vastavalt sysK ja diaK mdotmetega 7x1, kus iga

rida on konkreetse mudeli koikide méadramiste aritmeetiline keskmine;

Otsitakse kahe mddtemeetodi vahelist sdltuvust lineaarse regressioonianaliiiisiga.
Regressioonigraafiku leidmiseks kasutatakse keskmistatud rohkude véartusi:
stistoolsete rdhkude puhul sysK ja diastoolsete rdhkude puhul diaK. Lineaarse
regressiooni sirge tdus (regressioonikordaja) ja vabaliige leitakse operaatori ,,\*
abil. Graafikul kujutamiseks kasutatakse vastavalt maatrikseid vastavalt
sysridades ja  diaridades.  Regressioonivorrandi ~ sobivust  hindav

determinatsioonikordaja R? leitakse jirgneva valemiga:

_ XK —yGr)?

RZ=1 —,
(K -K)

(3)

kus K — mdddiste aritmeetiline keskmine (sysK voi diaK), yGr — arvutatud

regressioonisirge viirtus regressioonigraafikul (yGrs voi yGrd), K — aritmeetiline

keskmine K-st.

Leitud lineaarse regressiooni determinatsioonikordajad esitatakse tabelina (vt
Tabel 5).
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10) Kahe meetodi vordlemiseks osutub heaks vahendiks Bland-Altmani graafik.
Graafiku graafiku x-teljel esitatakse patisendisimulaatoril etteantud véirtused ja
y-teljel etteantud véddrtuste ning testitud sfligmomanomeetri  mudeli
modtetulemuste vahe (Ref — test). Seega, kui mddtetulemused on etteantud
véidrtustest suuremad, on graafiku véirtused negatiivsed, vastasel juhul
positiivsed. Matlabis koostati Bland-Altmani graafik analoogselt punktis 9)
kirjeldatud meetodile. Kasutades selle graafiku andmeid, osutub praktiliseks
koondada saadud kogu modtepiirkonna siistemaatilised ja juhuslikud hilbed
tilevaatlikku tabelisse (vt Tabel 6). Et juhuslikud hdlbed siinkohal iseloomustavad
modtetulemuste hajumist kogu mdoodtepiirkonna ulatuses, mitte modtmiste
kordustdpsust, siis teise modteprotseduuri iga modtepunkti kordustipsused

esitatakse eraldi tabelina (vt Tabel 7).
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5 Tulemused

5.1 Esimese mooteprotseduuri mootetulemused

Esimese mootemeetodi mdotetulemused tavareziimis on esitatud Tabel 3 ja vastsiindinute

reziimis Tabel 4.

Tabel 3. Esimese modteprotseduuri tulemused tavareziimis.

Alfa loppvéirtused, Alfa vahe,
2 | Alfa algviiirtused, mmHg | mmH mmHg
§ SBP | DBP SBP | DBP
SBP DBP | SD SD |SBP |DBP |SD |SD |SBP DBP

1| 1274)838| 07| 081260 837| 12| 08 -1,4 -0,1
2 | 1205| 814| 06| 06]1206| 810| 06| 0,3 0,1 -0,3
3 122,6 | 80,7 1,7/ 09121,2| 80,7 2,0 1,1 -1,4 0,0
4 120,7 | 84,1 08| 04]1212| 845| 06| 05 0,5 0,4
S | 1214|817 06| 05]1203| 814| 0,7| 06 -1,1 -0,3
6 120,3 | 80,9 08| 04]1200| 808| 09| 0,7 -0,3 0,0
7 118,3 | 87,6 06| 05]1187| 84| 05| 05 0,4 0,8
8 118,0 | 79,8 14| 041187 80,1 07| 0,2 0,7 0,3
9 | 1220| 837| 06| 08[1212| 838| 08| 1,0 -0,8 0,0
_ | Bravo algviirtused, Bravo loppviirtused, Bravo vahe,

S | mmHg mmH mmHg

= SBP | DBP SBP | DBP

SBP DBP | SD SD SBP |DBP | SD SD SBP DBP

1 126,7 | 83,5 06| 05]1255| 832| 05| 0,7 -1,2 -0,3
2 120,7 | 81,7 05| 05]1204| 810| 05| 0,6 -0,3 -0,8
3 | 1212|809| 15| 081223 | 810| 21| 08 1,1 0,0
4 | 1230 816| 09| 06[1234| 805| 12| 07 0,4 -1,1
5 119,4 | 80,9 05| 06]1201| 811| 06| 0,6 0,8 0,3
6 | 1206| 808| 08| 0,4]1199| 803| 09| 05 -0,8 -0,5
/7 | 118,7| 83| 05| 05|1184| 876| 05| 05 -0,3 -0,7
8 120,1 | 80,0 02| 00/]1200| 80,0 03] 0,0 0,0 0,0
9 122,1| 83,7 06| 091217 832| 09| 0,8 -0,4 -0,5

Limiidid <2,0 | <20 <2,0 <20 <2,0] <20

Tavareziimis tehtud modtmistest ndhtub, et ainuke kord, kui mddteseeria (20 madramist)

standardhélve iiletab lubatud piiri £2 mmHg, on Mudeli 3 sfiigmomanomeetri Bravo teise

modteseeria ehk Bravo 10ppvéirtuste korral, kui modteseeria standardhélve véirtus on

2,1 mmHg. Ka Alfa 1oppvédrtuste korral oli standardhilbe keskvairtus standardi
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testprotseduuris sitestatud lubatud piiri peal: standardhilbe vaartus 2,0 mmHg, mis on

oluliselt suurem véartus kui iilejdéinud teiste testitavate sfligmomanomeetrite mudelitel.

Vastsiindinute reziimis on Mudeli 3 kdikide vererdhu méédramiste standardhilbed
siistoolsete rohkude korral iile lubatud 2,0 mmHg piiri. Teiste mudelite puhul olid kdik

standardhilbe vairtused lubatud piirides.

Tabel 4. Esimese mddteprotseduuri tulemused vastsiindinute reZiimis.

_ | Alfa algvéairtused, Alfa loppvéirtused, Alfa vahe,
S | mmH mmHg mmHg
= SBP | DBP SBP | DBP
SBP | DBP | SD SD SBP | DBP | SD SD SBP DBP
2 72,2 | 40,7 0,4 05| 70,8 40,0 0,4 0,7 -1,5 -0,7
3 | 699 422 2,5 10| 70,0 42,4 2,7 0,9 0,2 0,3
4 1 70,1| 431 09| 06| 705 431 08| 0,6 0,4 -0,1
S5 | 64,4 | 42,7 0,5 05| 63,7 42,4 11 0,7 -0,7 -0,3
6 | 71,3 | 40,9 0,7 04| 70,0 39,8 0,0 0,4 -1,3 -1,1
7 67,9 | 41,1 0,7 0,6 | 68,4 41,6 0,5 0,5 0,5 0,5
_ | Bravo algvaartused, Bravo loppvairtused, Bravo vahe,
S | mmHg mmHg mmHg
3 SBP | DBP SBP | DBP
SBP | DBP | SD SD SBP |[DBP |SD |SD SBP DBP
2 71,9 | 40,7 0,7 05| 71,1 40,0 0,4 0,0 -0,8 -0,7
3 | 702| 425| 23 1,1 70,4 4231 24| 10 0,2 -0,2
4 | 722 415 0,9 06| 71,8 40,7 0,7 0,6 -0,5 -0,8
5 | 639] 419| 07| 08| 63,6 428 13| 0,8 -0,4 0,9
6 | 70,1| 40,0 03| 0,0/ 71,0 40,71 03| 05 0,9 0,7
7 68,0 | 41,2 0,6 04| 69,3 42,2 0,7 0,6 1,3 1,0
Limiidid <2,0 <20 <2,0<20] <£2,0 <2,0

Olenemata mudelist tiditsid koik testitavad sfligmomanomeetrid standardis
moodtetulemuste korratavusele médratud protseduuri nduet, mis sitestas, et alg- ja

1oppvéirtuste keskvéirtuste vahe (tabelis ,,Alfa/Bravo vahe®) ei tohi olla iile 2,0 mmHg.

Tuginedes saadud mdodtetulemustele, saame viita, et testitud sfiigmomanomeetrite
kordustédpsus vastab iildiselt standardi [14] nduetele ning standardhélbe keskvaartus on
lubatud piirides (£3,0 mmHg). Mudeli 3 puhul on mdlemas reziimis testides vorreldes
teiste sfiigmomanomeetritega mirgatavalt suurem modtetulemuste hajuvus, seda eriti
stistoolsete rohu vaartuste puhul. Standardis siatestatud nduete kohaselt ei oma Mudeli 3

ja patsiendisimulaatori kombinatsioon piisavat stabiilsust kdesoleva mdoteprotseduuri
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vastsindinute reziimis teostamiseks. Samas on arvutatud standardhidlbe véaartus

standardiga vastavuses.

5.2 Teise mooteprotseduuri mostetulemused

Teise mooteprotseduuri koodi koostamine osutus ajamahukaks, kuid juba valmis Matlabi
koodiga, mis on arvesse votnud erinevate sfiigmomanomeetrite mootevoimekust, on viga
lihtne leida metoodika alusel toddeldud andmete pohjal otsitavaid siistemaatilisi ja
juhuslikke hilbeid sfligmomanomeetrite testimisel patsiendisimulaatoriga ning koostada

vastavat sisu illustreerivaid graafikuid (vt Lisa 1).

Esmalt leiti patsiendisimulaatoril ette antud viirtuste lineaarne regressioon
sfligmomanomeetril etteantud véértuste suhtes. Ndide lineaarse regressiooni graafikust

mudeli 1 puhul (Joonis 8):

Lineaarne regressioon, siistoolsed vdirtused Lineaarne regressioon, diastoolsed viirtused
Mudel 1 200 r Mudel = 1
250
- o 180
f f
£ £ 1601
22007 = k
g @ 140
é g 120
150
2 2 q00t
(] (]
5 5
g g 8o
5 1007 3 ] = o
] R“=1.0000 o B0 R"=0.9997 |
y=1.0178x+5.5962 w} y=1.0064x+3.6205 1
50 1
) \ \ \ \ 20 ; i L ;
50 100 150 200 250 50 100 150 200
Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg

Joonis 8. Mudel 1 siistoolsete ja diastoolsete vererdhu védrtuste lineaarne regressioon.
Sarnaselt joonisel (Joonis 8) kujutatud graafikule on koodi abil voimalik koostada
koikidele testitud automatiseeritud sfiigmomanomeetri mudelitele lineaarse regressiooni
graafik. Ulevaatlikkuse huvides koondati kodikide mudelite lineaarse regressiooni

graafikute determinatsioonikordajad (R?) alljirgnevasse tabelisse (Tabel 5).

Tabeli determinatsioonikordajate vaértusest ldhtuvalt voib oelda, et kdige paremini
testitud sfiigmomanomeetrite mudelitest suudab patsiendisimulaatori poolt genereeritud

signaalide algoritmi jérgida Mudel 4 ning kodige halvemini Mudel 9.
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Tabel 5. Determinatsioonikordajad R? (patsiendisimulaator versus sfiigmomanomeeter).

Mudeli | Siistoolne R? | Diastoolne R?
ID vaartus vaartus
1 1.0000 0.9997
2 1.0000 0.9999
3 0.9997 0.9999
4 1.0000 1.0000
5 0.9998 1.0000
6 0.9998 0.9999
7 0.9998 0.9998
8 0.9999 0.9998
9 0.9989 0.9999

Jargmisena leiti modtetulemuste tootlemise abil Bland-Altmani graafik. Ndide Bland-

Altmani graafikust mudeli 1 puhul (Joonis 9):

Bland-Altmani graafik, siistoolsed vaartused

157

101

=]
T

y=-0.0178x-5.5962
R%=0.8614 1

Ref - test, mmHg
=

Mudel

15 _Sﬁst.hélve_rf-SDmB.OS +/-1.69

50

100

150 200 250 300

Patsiendisimulaatoril etteantud véartused, mmHg

Bland-Altmani graafik, diastoolsed viirtused

20
y=-0.0064x-3.6205
15 R?=0.1242 1
101
£
£ 9
£
< - - — —SusthiRg
5
[0

'
on

A0y

Muqel

15 'sust.na|ve1-r-sn=-4.13 +-1.08

-20
50

100

150 200 250

Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg

Joonis 9. Mudel 1 Bland-Altmani graafik, siistoolsed ja diastoolsed vererdhu véartused.

Koostatud Matlabi koodi abil loodi igale testitava automatiseeritud sfligmomanomeetri
mudelile Bland-Altmani graafik (Lisa 1). Kdikide patsiendisimulaatoriga testitavate
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automatiseeritud sfligmomanomeetrite kogu mdoteskaala siistemaatilised ja juhuslikud
vead koondati alljargnevasse tabelisse (Tabel 6). Siistoolsete vererdhu véartuste puhul on
kdige suurema siisteemaatilise hilbega Mudel 1, diastoolsete puhul Mudel 7. Uldiselt
hajusid rohkem siistoolsed vererdohu véértused, enim Mudelite 3 ja 5 puhul. Diastoolsete
vaartuste puhul oli hajumine vdiksem, suurima standardhilbega oli Mudel 8. Mudeleid 3,

5 ja 8 iihendab fakt, et need on iihe ja sama tootja seadmed.

Tabel 6. Teise mdodteprotseduuri keskmised siistemaatilised ja juhuslikud hdlbed.

Siistemaatiline hilve = juhuslik hidlve, mmHg
Mudeli | Siistoolsed viirtused Diastoolsed viirtused
ID
1 -8,05 + 1,69 -4.13+ 1,08
2 -1,69 + 1,13 -3.35+1,27
3 3,53 +6,19 -0.83 2,04
4 -1,77 £ 1,26 -2.24+£1,76
5 -3,46 + 7,65 1.04£0,78
6 -0,94 + 1,28 -1.34 £ 1,63
7 0,71 £2,11 -8.34+ 1,80
8 1,47 £ 1,64 -1.05 £ 2,35
9 -2,15+£2,51 -4.18+ 1,24

Mootepunktide kordustdpsuse védrtuste tabel (Tabel 7, vt graafikud Lisa 1) kinnitab juba
esimese mooteprotseduuriga tdestatud testitud sfiigmomanomeetrite vastavust lubatud
kordustapsuse (SD kuni £3,0 mmHg) osas modtepunktides (siistoolne/diastoolne) 120/80.
Teise mooteprotseduuri kiigus selgus, et monede korgema vererdhu véartusega
modtepunktides on vererdhu véidrtuse méadramise hajuvus iile £3,0 mmHg: Mudeli 3
puhul siistoolse rohu modtepunktis 150 mmHg (SD £3,3 mmHg), Mudeli 7 diastoolse
rohu mdodtepunktis 150 mmHg (SD +3,1 mmHg) ja Mudeli 8 diastoolse rohu
modtepunktis 195 mmHg (SD £3,3 mmHg).
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Testitud automatiseeritud sfiigmomanomeetrite erinevate mddtepunktide kordustipsust

kirjeldab Tabel 7.

Tabel 7. Teise mdoteprotseduuri modtepunktides méaédratud vererdhu néitude kordustépsused (SD).

Mootepunktid, mmHg
(@] o o o o To) o o Lo
— o o o N Lo o Lo o o Lo o o Lo D
— © 0] — — — N N (92) Lo © 0] i — —
§ Siistoolne SD, + mmHg Diastoolne SD, + mmHg
P
1 06 {10 |12 (17 10|15 |07 (06 |07 |07 |09 |10 |10 |-
2 0505|0508 (09|12 |11 /05|05 |04 |07 |12 07 (0.8

3 09 13|13 |14 (33|19 15|07 |08 |07 |10 |11 |29 |26

4 171112 |09 |11 13|12 |18 |15 |12 |16 |13 |17 |21

5 0706 (0707|1110 |23 |10 |05 |07 |06 |05 |06 |06

6 09 10 /0807|0809 10|14 |14 09 06|07 |06 |07

7 27 /08 13|10 |09 |30 10|25 |08 |13 07|06 |31 09

8 - 12 {08 |10 |18 |13 |16 |- 07109 03 |30 |18 |33

9 11 /13|10 |07 (1512 |00 |08 |10 |13 |12 |12 |10 |07
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6 Arutelu

Automatiseeritud sfiigmomanomeetrid on nii kliinilises kui kodukasutuses koige
populaarsemad vererdhku mdotvad seadmed. Seetdttu on oluline mdista nende seadmete
toimimise ja hooldusega seotud aspekte. Kuna verer6hu méairamist ei teostata inimese
poolt auskulatoorselt voi palpeerides, vaid usutakse praktiliselt pimesi automatiseeritud
seadme poolt middratud véirtusi, teadmata seejuures tdpseid modtealgoritme, siis
osutuvad hoolduste ja kontrollide puhul praktilisteks abivahenditeks tehislikke manseti
rohu ostsilleerimisi genereerivad patsiendisimulaatorid. Eelisseisus on erinevad asutused
eeskitt haiglatega, kes selliseid testseadmeid endale lubada saavad. Todendosus, et
kodukasutaja oma vererdhu mdotmise seadet iga kahe aasta tagant vahemalt kalibreerib
ja lekketesti teostab, on isna vidike. Muidugi, standardites sétestatud

sfiigmomanomeetrite valideerimise tehniliste nduetega on parandatud seadme

rikkekindlust.

Ehkki veel praegugi kasutatakse automatiseeritud sfligmomanomeetrite valideerimisel
kliiniliste uuringute kéigus kogutud andmeid, voivad tulevikus keerukad eelsalvestatud
patsientide rShu lainekuju taasesitavad patsiendisimulaatorid osutuda vordvédarseks
alternatiiviks. Mojukaimaks motivaatoriks selle juures oleks sfiigmomanomeetrite
vastavushindamise kuluefektiivsuse paranemine ehk kui mitte ei kao, siis vidheneb

testpatsientide virbamise kulu.

Automatiseeritud ostsillomeetriliste sfligmomanomeetrite kasutamine on kiill inimfaktori
moju ihelt poolt fiisioloogiliste signaalide detekteerimise osas (ostsillomeetriline
detekteerimine versus auskulteerimine voi palpeerimine) viahendanud, teisalt aga juhtub
haigla keskkonnas liiga tihti, et vdaidetavalt rikkis seadme veadiagnostika kdigus selgub,
et seadme kasutaja on lihtsalt kasutanud vale suurusega mansetti. Oige suurusega manseti

valik on seda tiilipi seadmete puhul vdga oluline.

Samamoodi on tdhtis automatiseeritud sfligmomanomeetri tookindluse ja noutud
modtetdpsuse tagamiseks vihemalt iga kahe aasta tagant teostada korraline hooldus, mille
kohustuslikeks protseduurideks on seadme rohuanduri kalibreerimine ja pneumaatilise
stisteemi lekke kontroll. Selle magistritoo praktilises osas testiti patsiendisimulaatoriga
tiheksat automatiseeritud sfligmomanomeetrite mudelit ning leiti nende siistemaatilised

ja juhuslikud hélbed patsiendisimulaatoril etteantud véértustele. Vélistades vererdhku
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modtva seadme veadiagnostika kdigus muud eelmainitud voimalikud rikke allikad,

pakuvad leitud andmed véairtuslikku vordlusmaterjali.

Veel enam, kui lisaks iildiste ja vastavate mdotepunktide siisteemsete ning juhuslike
hélvete védrtustele tahta saada aimu veel ka mudelite ostsillomeetrilise meetodi
algoritmist, saab testslisteemi rohugraafiku tootlemisel leida ostsillomeetriliselt

maéhisjoonelt siistoolse ja diastoolse rohu normeeritud suhted.

Kéesoleva magistritod esimese modteprotseduuri pohjal saadud andmete pdhjal on
praktiline vorrelda tavareziimi ja vastsiindinute reziimi standardsete mootepunktide
modtetulemuste korratavust, vastavalt (siistoolne/diastoolne/pulss) 120/80/80 ja
70/40/140. Teise modteprotseduuri kasutamisel saab vordluse aluseks votta kogu
modtesiisteemis tehtud modtmiste siistemaatilised ja juhuslikud hélbed, lisaks ka

koostatud graafikutelt iga iiksiku standardsete rohuvéértuste vastavad hilbed.

Vottes arvesse nii esimese kui teise mdoteprotseduuri tulemused, on vdimalik teha
moningaid tdhelepanekuid. Mudel 1, mille kiisitav mdotetdpsus oli ajendiks selle t66
teostamiseks, omas tdesti molemal juhul vorreldes teiste sfligmomanomeetri mudelitega
suuremat slistemaatilist hilvet, seda eriti madratud siistoolsete rohkude puhul. Méaratud
diastoolsete rohkude osas tlillatas Mudel 7 samas suurusjédrgus siistemaatilise hdlbega. Kui
ainult esimese mooteprotseduuri pohjal hinnata Mudeli 3 ja 5 siistemaatilist halvet, siis
vOib jddda mirkamatuks, et teise modteprotseduuri modtmiste tulemuste pdhjal sdltub
nende mudelite siistoolsete rdhkude siistemaatilise hédlbe suurus suurel maééral
patsiendisimulaatoril etteantud véartustest, seega iseloomustavad teise mdoteprotseduuri
kdigus hdivatud siistemaatilise ja juhusliku hdlbe andmed (Lisa 1) paremini testitava
sfligmomanomeetri kogu mddteulatust. Nahtub, et Mudelid 3 ja 5 kasutavad siistoolse
rOhu midramisel vorreldes teiste seadmetega teistugust modtealgoritmi. Lisaks tasub
tdhele panna, et Mudel 3 puhul esines esimeses modteprotseduuris testimisel eriti
vastsiindinute reziimis vorreldes teiste testitud mudelitega suurem mdotetulemuste
hajuvus. See ei tdhenda, et seade ei suuda péris patsiendi vererohku stabiilselt moota, vaid
seda, et konkreetne patsiendisimulaator ei pruugi sobida selle mudeli puhul hésti

modtestabiilsuse hindamiseks.

Testitud automatiseeritud sfiigmomanomeetrite kordustdpsuse hindamise osas annab

teine modoteprotseduur parema iilevaate, kuna ithe modtepunktide paari asemel
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analiiisitakse seitset standardset mdotepunktide paari. To0s esitatud teise
mooteprotseduuri  kordustdpsuste (Tabel 7) puhul leiti, et monede iiksikute
modtepunktide kordustdpsus ei vastanud standardites kirjeldatud piirmédrale. Et
piirmdira lletus oli vordlemisi véike, saab vajadusel kordusmodtmiste ning mdddiste
arvu suurendamisega teostada lisavalideerimist. Jarginud standardis Kkirjeldatud
kontrollprotseduuri pdhjal koostatud esimest modteprotseduuri, siis vastavad koik
testitud seadmed etteantud korratavuse noudele. Samas, hinnates sfligmomanomeetri
modtestabiilsust vaid iihe standardse vererdhu vaartuste paari (120/80) juures, ei anna see

tilevaadet kogu modtepiirkonna ulatuses.

Teostatud automatiseeritud sfligmomanomeetrite testimisel saadud tulemused kinnitavad,
et testitud seadmed vastavad iildiselt standardites ja metroloogilistes juhendites ette
ndhtud normidele. Samas, mOnevorra erinevaid modtetulemusi esitavad seadmed voivad
haigla keskkonnas kasutajate hulgast segadust tekitada. Seetottu oleks soovitatav
osakonna vOi isegi haigla piires kasutada sarnased modtealgoritme rakendavaid

automatiseeritud sfiigmomanomeetreid.
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7 Kokkuvote

Automatiseeritud mitteinvasiivsed sfligmomanomeetrid on véiga populaarsed vererohu
modtmiseks kasutatavad seadmed. Rakendades ostsillomeetrilist mdotemeetodit, leitakse
timber patsiendi kde asetatud mansetis tekkivate rohu pulseerimiste lainekuju abil
vajalikud siistoolse ja diastoolse rohu véidrtused. Kuna iga automatiseeritud
sfligmomanomeetri mdotealgoritm on iga tootja poolt eraldi vélja tootatud ning pohineb
kliiniliste uuringute pohjal tuginevatele empiirilistele andmetele, ei saa eeldada, et
erinevate automatiseeritud sfligmomanomeetrite mudelid kuvaksid samu voi isegi
sarnaseid mootetulemusi. Enamasti tagatakse seadme korrasolek korraliste hooldustega,
mille kohustuslikeks osadeks on rdhuanduri kalibreerimine ning pneumaatilise siisteemi
lekketest. Lisavéartust annab sfligmomanomeetrite testimine tehislike rohupulssidega,
mida patsiendisimulaatorid on voimelised vastavalt manseti rohu véairtustele

genereerima.

Kéesoleva magistritod eesmérgiks oli hinnata ostsillomeetrilisi pulsse genereeriva
patsiendisimulaatoriga iliheksa haiglas kasutusel oleva sfiigmomanomeetri mudeli
modtestabiilsust ning leida modtmiste siistemaatilised ja juhuslikud vead. Selleks koostati
kaks moodteprotseduuri, mille abil kogutud andmeid analiiiisides leiti, et ehkki
standardites vastavushindamisel kasutatud mdotestabiilsust hindavad protseduurid
hindavad kordustdpsust vaid iiht standardmddotepunkti mootes, siis kogu automatiseeritud
sfigmomanomeetri mdotepiirkonnas kordustipsuse ndude kontrollimiseks osutub

vajalikuks ka teiste modtepunktide lisamine.

Saadud tulemustest selgub, et kui enamus testitud sfiigmomanomeetreid omasid kogu
modtepiirkonna  ulatuses  samavéirseid  siistemaatilisi  hédlbeid, siis  kahe
sfligmomanomeetri mudeli puhul moddetud siistoolsete viirtuste siistemaatilised hilbed
kogu mdotepiirkonnas varieerusid suures ulatuses, mis tdhendab, et need mudelid
kasutavad vorreldes iilejadnud mudelitega tdendoliselt teistsugust modtealgoritmi
vererdhu méidramisel. Teiste mudelite modtepunktide siistemaatilised hilbed varieerusid
védhe. Siiski, siistemaatiliste hdlvete pohjal ei saa teha jareldusi seadme absoluutse

modtetépsuse osas, kuna ei ole teada kliiniliste uuringute andmeid, mille jargi tootja oma
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automatiseeritud sfiigmomanomeetri mdotealgoritmi vilja tootas. Siiski oleks {ihe
keskkonna piires, nditeks haiglas, moistlik kasutada sarnasemaid modtealgoritme
kasutavaid seadmeid. Kdoike eelnevat arvesse vottes on vodimalik saadud andmeid
kasutada  haiglas  praktilise = voOrdlusmaterjalina, kui  pdrast kohustuslike
kontrollprotseduuride teostamist sdilib kahtlus automatiseeritud sfiigmomanomeetri

mootevOimekuse osas.
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Lisa 1 — Teise mooteprotseduuri graafilised andmed
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Lisa 2 — teise mooteprotseduuri Matlabi kood

%% Parameetrite seadistamine

clear all

Laadin médotetulemused maatriksina

load('algandmed.mat"')

% Mudeli valik (1-9), mudelite 1 ja 8 puhul eemaldab kood mdéned Nan
méotepunktid

ID=1;
% Markerite suurused

MarkerSuurus=10;

% Jooniste teksti suurused

TekstSuurus=12;

% Joone paksused

JoonPaksus=2;

%% 1. Algandmete todtlemine

% Korjan kokku kéik slistoolsed ja diastoolsed vaartused eraldi
maatriksisse,

% mdlemas maatriksis on 35 vaartust (mddteseerias 5 vaartust,
% 7 mdodteseeriat)

o\

o°

sys=zeros (size (algandmed, 1), size (algandmed,2)/2);
dia=sys;

for rida=l:size (algandmed,l)
for veerg=l: (size (algandmed,2)/2)
sys (rida,veerqg)=algandmed (rida, 2*veerg-1) ;
dia(rida,veerg)=algandmed (rida, 2*veerq) ;
end

end

% Eraldan konkreetse mudeli mddtetulemused
sM=sys (mudel==1ID, :) ;
dM=dia (mudel==ID, :) ;

% Korjan kokku mudeli k&6ik mddtepunktide vaartused maatriksisse, kus
iga rida on etteantud standardse vaadrtuse mddtetulemus

% stv - standardsed sistoolsed vaartused
% !l Mudeli 8 puhul tuleb stv maatriksis eemaldada standardmdédtepunkt
60 !'!
stv = [60 80 100 120 150 200 255];
if ID==
stv(:,1)=1[1;
end
sysridades=zeros (size(stv,2),size(sM,1)*5);
for rs = l:size(stv,2)
sysridades (rs, :)=reshape ((sM(:,sysmp==stv(l,rs)))."',1,[1);
end
% dtv - standardsed diastoolsed vaartused
% !l Mudeli 1 puhul tuleb dtv maatriksis eemaldada standardmd&dtepunkt
195 !
dtv = [30 50 65 80 100 150 195];
if ID==
datv (:,7)=1[1;
end
% !'! Mudeli 8 puhul tuleb dtv maatriksis eemaldada standardmdédtepunkt
30 !'!
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if ID==
dtv(:,1)=I[1;
end
diaridades=zeros (size(dtv,2),size(dM, 1) *5);
for rd = l:size(dtv,2)
diaridades (rd, :)=reshape ((dM(:,diamp==dtv(l,xd)))."',1,[]);
end

Q

% Leian mudeli mddtepunktide aritmeetilise keskmise siistoolsete ja
diastoolsete véaadrtuste korral

sysK=zeros (size(stv,2),1);
for ks=l:size(stv,2)

sysK(ks, :) = mean(sysridades(ks,:));
end

diaK=zeros (size (dtv,2),1);
for kd=1l:size(dtv,2)

diaK (kd, :) = mean(diaridades (kd, :));
end
%% 2. Lineaarse regressiooni graafik

o)

% Leian lineaarse regressiooni suhte, bl on tdus e regressiooni
koefitsent, yGrl on regressioonigraafiku vadrtus y-teljel

% Koostan lineaarse regressiooni graafiku.

% Regressiooni graafiku jaoks kasutan keskmistatud rdhkude vaartusi
1) siustoolsete rohkude puhul sysK; 2) diastoolsete rdhkude puhul
diakK;

% graafikul esitan pilvena k&ik mddtetulemused 1) slistoolsete rdhkude
puhul sysridades; 2) diastoolsete rdhkude puhul diaridades.

o

% 2.1. Sistoolsed vaartused

figure (1)

subplot (1,2,1)

plot (stv',sysridades, 'x', 'LineWidth', JoonPaksus, 'MarkerSize',MarkerSuu
rus, "Color",'r")

x1im ([40 280])

y1im ([40 2807)

axis square

ylabel ('Sfigmomanomeetri nait, mmHg')

xlabel ('Patsiendisimulaatoril etteantud vadartused, mmHg')
title('Lineaarne regressioon, siistoolsed vaartused')

hold on

grid on

grid minor

% Lisan graafikule regressioonisirge

bs on tdus vdi regressiooni koeffitsent

yGrs on arvutatud sirge vaartus regressioonigraafikul

o

o

Xs = [ones(length(stv'),1l) stv'];

bs Xs\sysK;

yGrs=Xs*bs;

plot(stv', yGrs,'b', 'LineWidth', JoonPaksus)

Q

% Tekstikast - sobitatud lineaarne regressioon:
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text (270,70, compose ('y=%4.4fx%+4.4f',bs(2,1),bs(1,1)), 'HorizontalAlign
ment', 'right', "Color', 'b', "FontSize', TekstSuurus)

% Leian regressioonigraafiku determinatsioonikordaja Rsg ehk R"2

Rsgs = 1 - sum((sysK - yGrs).”"2)/sum((sysK - mean (syskK))."2);

text (270,90, compose ('R"2=%4.4f"',Rsqgs), 'HorizontalAlignment', "right', 'F
ontSize', TekstSuurus)

% Mudeli ID joonisel

text (45,270, compose ('Mudel

%$4.0f',ID), 'HorizontalAlignment', '"left', '"FontSize', TekstSuurus+2)

hold off
% 2.2. Diastoolsed vaartused

subplot (1,2,2)

plot (dtv',diaridades, 'x', 'LineWidth', JoonPaksus, 'MarkerSize',MarkerSuu
rus, 'Color', 'b")

x1im ([20 210])

y1lim ([20 2107)

axis square

ylabel ('Sfiigmomanomeetri ndit, mmHg')

xlabel ('Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg')
title('Lineaarne regressioon, diastoolsed vaartused')

hold on

grid on

grid minor

% Lisan graafikule regressioonisirge

bs on tdus v0i regressiooni koeffitsent

yGrs on arvutatud sirge vaddrtus regressioonigraafikul

o

o°

Xd [ones (length(dtv'),1l) dtv'];

bd = Xd\diakK;

yGrd=Xd*bd;

plot (dtv', yGrd, 'r', 'LineWidth', JoonPaksus)

% Tekstikast - sobitatud lineaarne regressioon:

text (200,40, compose ('y=%4.4fx%+4.4f"',bd(2,1) ,bd(1,1)), 'HorizontalAlign
ment', 'right', '"Color','r', "FontSize', TekstSuurus)

% Leian regressioonigraafiku determinatsioonikordaja Rsqg ehk R"2

Rsgqd = 1 - sum((diaK - yGrd).”2)/sum((diaK - mean (diakK)).”"2);

text (200, 60, compose ('R"2=%4.4f',Rsqd), "HorizontalAlignment', '"right', 'F
ontSize', TekstSuurus)

% Mudeli ID joonisel

text (25,200, compose ('Mudel

%$4.0f',ID), 'HorizontalAlignment', '"left', '"FontSize', TekstSuurus+2)

hold off

%% 3. Bland-Altmani graafik

3.1. Sistoolsed vaartused

o

RefMTestS=stv'-sysK;

% Graafikul ko&6ikide seadmete mddtetulemuste kuvamiseks:
% Sltistoolse rdhu mddtmise residuaalid:
RefMTestGS=stv'-sysridades;

figure (2)

subplot (1,2,1)

plot (stv',RefMTestS, 'o', 'MarkerSize',MarkerSuurus, 'LineWidth', JoonPaks
us,"Color",'r")

x1im([40 300])

ylim([-20 207])

axis square
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hold on

title('Bland-Altmani graafik, slstoolsed vadartused')
xlabel ('Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg')
ylabel ('"Ref - test, mmHg')

grid on

grid minor

% Leian lineaarse regressiooni suhte, b2 on tdus e regressiooni
koefitsent

bbas = Xs\RefMTestS;

yGrbas=Xs*bbas;

plot (stv', yGrbas, 'Color', 'b','LineWidth', JoonPaksus)

% Tekstikast - sobitatud lineaarne regressioon:

text (290,18, compose (' {y=%4.4fx%+4.4f}"' ,bbas(2,1) ,bbas(1,1)), '"Horizonta
1Alignment', 'right', "Color', 'b', "FontSize', TekstSuurus)

% Leian Blant-Altmani graafiku determinatsioonikordaja RsgZs

Rsg2s = 1 - sum((RefMTestS - yGrbas).”2)/sum((RefMTestS -

mean (RefMTestS)) ."2);

text (290,15, compose ('R"2=%4.4f"',Rsg2s), 'HorizontalAlignment', "right', '
FontSize', TekstSuurus)

% Leian sltstemaatilise halbe vaartuse, kirjeldatav kui iksikute
médtmiste

% hdlbe aritmeetiline keskmine

BIASs=mean (RefMTestGS, 'all');

% sistoolsete rdohkude valimi standardhalve SDs
SDs = std2 (RefMTestGS) ;

o°

Leian iga mdédtepunkti standardvea ja esitan selle vastava keskmise
méotepunkti vaartuse juurde

o

SDsE=std(sysridades') ;
errorbar (stv,RefMTestS,SDsE, '."', "Color', 'k'"', 'LineWidth', JoonPaksus)

o)

% 0-joon
yline (0) ;

% SlUstemaatiline viga

yline (BIASs, '-', 'Siist.hdlve', 'LineWidth', JoonPaksus) ;
% SD

yline (BIASs+SDs, '--',"+SD', 'LineWidth', JoonPaksus) ;
yline (BIASs-SDs, '--','-SD', 'LineWidth', JoonPaksus) ;

% Mudeli ID joonisel

text (45,-18, compose ('Mudel

%$4.0f',ID), 'HorizontalAlignment', 'left', '"FontSize', TekstSuurus+2)

% Slistemaatilise vea ja SD tekst

text (45,-16,compose ('{Stst.halve+/-SD=%+4.2f +/-

%4.2f}'",BIASs,SDs), 'HorizontalAlignment', "left', '"FontSize', TekstSuurus
)

hold off

% 3.2. Diastoolsed vaartused

RefMTestD=dtv'-diakK;

% Graafikul koikide seadmete mdédtetulemuste kuvamiseks:
% Diastoolse rdhu mdédtmise residuaalid:
RefMTestGD=dtv'-diaridades;

figure (2)

subplot (1,2,2)
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plot (dtv',RefMTestD, 'o', 'MarkerSize',MarkerSuurus, 'LineWidth', JoonPaks
us, 'Color', 'b")

x1im ([20 2501])

ylim([-20 207)

axis square

hold on

title('Bland-Altmani graafik, diastoolsed vaartused')

xlabel ('Patsiendisimulaatoril etteantud vaartused, mmHg')

ylabel ('"Ref - test, mmHg')

grid on

grid minor

% Leian lineaarse regressiooni suhte, b2 on tdus e regressiooni
koefitsent

bbad = Xd\RefMTestD;

yGrbad=Xd*bbad;

plot (dtv', yGrbad, 'Color','r','LineWidth', JoonPaksus)

% Tekstikast - sobitatud lineaarne regressioon:

text (240,18, compose (' {y=%4.4fx%+4.4f}"',bbad(2,1),bbad(1,1)), 'Horizonta
1Alignment', 'right', "Color', 'r', "FontSize', TekstSuurus)

% Leian Blant-Altmani graafiku determinatsioonikordaja RsqgZs

Rsg2d = 1 - sum((RefMTestD - yGrbad).”2)/sum((RefMTestD -

mean (RefMTestD) ) ."2) ;

text (240,15, compose ('R"2=%4.4f"',Rsg2d), 'HorizontalAlignment', "right', '
FontSize', TekstSuurus)

% Leian sUstemaatilise halbe vaartuse, kirjeldatav kui iUksikute
moédtmiste
% hdlbe keskvaartus

BIASd=mean (RefMTestGD, 'all');

% diastoolsete rdohkude valimi standardhalve SDd
SDd = std2 (RefMTestGD) ;

o°

Leian iga mdéd6tepunkti standardhdlbe ja esitan selle vastava keskmise
mbédtepunkti vadrtuse juurde

o°

SDdE=std (diaridades') ;
errorbar (dtv,RefMTestD,SDdE, '."', "Color', 'k', 'LineWidth', JoonPaksus)

% 0-joon
i

yline (0);

% compose ('{Slistemaatiline viga %4.4fx%}"',SDd)

% Slstemaatiline viga

yline (BIASd, '-', 'Siist.hdlve', 'LineWidth', JoonPaksus) ;
% SD

yline (BIASd+SDd, '--', "+SD', 'LineWidth', JoonPaksus) ;
yline (BIASd-SDd, '--', '-SD', 'LineWidth', JoonPaksus) ;

Q

% Mudeli ID joonisel

text (25,-18, compose ('Mudel

%$4.0f',ID), 'HorizontalAlignment', '"left', '"FontSize', TekstSuurus+2)

% Slistemaatilise vea ja SD tekst

text (25,-16,compose ('{Stst.halve+/-SD=%+4.2f +/-

%4.2f}',BIASd, SDd), 'HorizontalAlignment', "left', "FontSize', TekstSuurus
)

hold off
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