TIEU CHUAN QUOC GIA
TCVN 8333-2:2011

ISO 81060-2:2009

MAY DO HUYET AP KHONG XAM NHAP - PHAN 2: DANH GIA LAM SANG CUA MAY DO
KIEU TU DONG

Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical validation of automated measurement type
L&i néi dau
TCVN 8333-2:2010 hoan toan tvong duong véi 1ISO 81060-2:2009;

TCVN 8333-2:2010 do Vién trang thiét bi va céng trinh y té bién soan, Bo Y té dé nghi, Téng cuc
Tiéu chuén Do luvdng Chat lwvgng thadm dinh, B6 Khoa hoc va Cong nghé cong bo.

BO tiéu chudn TCVN 8333 (ISO 81060) May do huyét ap khéng xam nhap, gom cac tiéu chuan
sau:

- TCVN 8333-1:2010 (ISO 81060-1) Phan 1: Yéu cau k¥ thuat va phwong phap thr déi véi may
do khéng tw déng.

- TCVN 8333-2:2010 (ISO 81060-2) Phan 2: Banh gia 1am sang ciia may do ki€u tw dong.
L&i gi¢i thiéu
Do huyét ap la mot qua trinh quan trong dé kiém tra strc khoe bénh nhan.

Phai do huyét ap thwong xuyén trong sudt qua trinh gay mé. Huyét ap tro gitip trong chan doan
thudc va cung cap canh bao vé diéu kién co thé anh hwdng dén ty 1&é mac bénh va tlr vong.

Trong tiéu chudn nay, ap dung céac diéu sau:

- yéu cau chung, sw phu hop véi diéu co thé dugc xac minh va dinh nghta: so la ma.
- cht thich va vi du: s6 la méa nhé hon.

- thuat ng dinh nghfa trong tiéu chuén: chtr dam.

Trong tiéu chuén nay, van ban néu trong Phu luc A dwgc chi dinh béi diu hoa thi.

MAY PO HUYET AP KHONG XAM NHAP - PHAN 2: DANH GIA LAM SANG CUA MAY PO
KIEU TU PONG

Non-Invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical validation of automated measurement
type
1. Pham vi ap dung

Tiéu chu@n nay quy dinh yéu cau va phwong phap dé danh gia Iam sang cla thiét bi dién y t€ st
dung dé wéc lwong tw dong khong xam nhap gian doan huyét &4p dong mach bang cach sir dung
mot bang cudn tay.

Tiéu chuén nay ap dung cho tit ca cac may do huyét ap cam giac hoac hién thi nhip dap, dong
hoac am lwong dé wéc dinh, hién thi hodc ghi lai huyét ap. Cac may do huyét &p nay khdéng can
c6 béng bop bang hoi. Tiéu chudn nay dé cap dén cac may do huyét ap duw kién dé st dung cho
tat ca bénh nhan (vi du: moi Itra tubi va cac hang can), va trong tat ca cac diéu kién st dung (vi
du: theo d&i huyét ap lwu dong, theo déi huyét ap khi danh gia cing thang do luyén tap va theo
doi huyét ap doéi véi moi trirdng cham séc stre khde tai nha hoac tw do).

Vi DU May do huyét &p tw ddng nhw da néu trong TCVN 7303-2-30 (IEC 80601-2-30) da duoc
danh gia theo tiéu chuan nay.



Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau bd sung déi v&i cac tai liéu di kem cliia may do huyét ap da
danh gié.

Tiéu chuén nay khéng ap dung dé danh gia may do huyét ap khong tw déng da néu trong TCVN
8333-1 (ISO 81060-1) hoac thiét bi theo dbi huyét 4p xam nhap nhw da néu trong TCVN 7303-2-
34 (IEC 60601-2-34).

2. Tai liéu vién dan

CAc tai liéu vién dan sau day la can thiét dé ap dung tiéu chuén nay. Dai voi cac tai liéu vién dan
ghi nam cong bo thi 4p dung ban dwoc néu. BGi v&i cac tai liéu vién dan khdng ghi nam céng bo
thi ap dung phién ban mai nhat, bao gbm ca cac stra déi, b6 sung (néu co).

TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1:2005) Thiét bi dién y t€ - Phan 1: Yéu céu chung vé an toan co
ban va tinh nédng thiét yéu

TCVN 7303-2-30:2010 (IEC 80601-2-30:2009) Thiét bj dién y té€ - Phan 2-30: Yéu cau riéng vé
an toan co ban va tinh nang thiét yéu ctia may do huyét ap tw déng khéng xam nhéap

TCVN 7303-2-34:2010 (IEC 60601-2-34:2000) Thiét bj dién y té - Phan 2-34: Yéu cau riéng vé
an toan, bao gém tinh ndng thiét yéu cta thiét bj kiém tra huyét ap khéng xam nhap

TCVN 8333-1:2010 (ISO 81060-1:2007) May do huyét &p khong xam nhap - Phan 1: Yéu céu va
phuwong phap thtr déi véi may do khéng twr dong

ISO 14155 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical pratice
(Thtr Iam sang trang thiét bj y té€ cho déi turong con ngudi - Thuc hanh 1&m sang tét)

IEC 60601-1-11 Medical eletrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment
and medical electrical systems used in home care applications (Thiét bj dién y té - Phan 1-11:
Yéu cdu chung vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu - Tiéu chudn b6 tro: Yéu cau déi vai thiét
bi dién y t€ va hé théng dién y té str dung trong cac trng dung cham séc tai nha)

3. Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay ap dung cac thuat ngtr va dinh nghia da néu trong 1ISO 14155, TCVN 7303-2-30
(IEC 80601-2-30), TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), IEC 60601-1-11, TCVN 7303-2-34 (IEC 60601-
2-34) va céac thuat nglr dwdi day. BE thuan tién, danh muc clia tat ca cac thuat nglr da dinh nghia
str dung trong tiéu chudn nay dwoc sép xép theo thi tw chir cai, néu trong Phu luc D.

3.1.

Poi chirng (reference)

D6 chinh xac da thiét lap dwoc sir dung dé danh gia 1am sang cac dung cu khéac
3.2.

May do huyét ap (sphygmomanometer)

Thiét bi dién y t€ dé wéc lwgng khong xam nhap huyét ap hé théng dong mach
3.3.

May do huyét ap dworc kiém tra (sphygmomanometer-under-test)

May do huyét 4p dang dwoc danh gia lam sang

4. Yéu cau chung vé nghién ctru danh gia

4.1. Phwong phap danh gia

May do huyét ap trir may do huyét ap khong tw dong, phai dwoc danh gia 1am sang bang cach
str dung mot may do huyét ap khéng xam nhap (thinh chan) déi chitng ho&c bang cach str dung
may ki€ém tra huyét &4p xam nhap doi chirng theo tiéu chuéan nay trong tirng phwong thirc van
hanh.



Vi DU 1 Phuong thirc ngudi Ion va tré em.
Vi DU 2 Phuong thire tdc dd thao hoi bang cudn tay nhanh va cham.
Nghién ctru danh gia 1am sang phai dwoc coi la mot phép thir kiéu.

Xem xét s pht hop vé&i cac yéu cau ton tai cta dieu nay khi dap trng tiéu chi phép kiém tra va
thtr nghiém trong tiéu chuén nay.

4.2. Yéu cau dao dirc

Tt ca cac nghién clru danh gia 1am sang phai pht hop véi cac yéu cau cua ISO 14155. Viéc
danh gia bang may kiém tra huyét ap xam nhap déi chirng khéng dwoc str dung déi vai bénh
nhan hodc cac doéi twgng cha yéu d6i véi muc dich danh gia sw van hanh cia may do huyét ap.

CHU THICH Mat s6 co quan ¢ thdm quyén néu cac yéu cau bd sung.
Kiém tra s phi hop bang cach ap dung cac yéu cau clia ISO 14155.
5. Panh gia bang may do huyét ap thinh chan déi chirng

5.1. Yéu cau déi twong

5.1.1. *Sé lwong

Nghién ctru danh gia bang may do huyét ap thinh chan déi chirng gdm t6i thiéu 1a 85 doi trong.
NEu khodng c6 quy dinh khac, phai thic hién it nhat ba lan do huyét ap c6 gia tri d6i véi moi doi
twrong. Phai cd t6i thi€u la 255 cép lan do huyét ap co gia tri.

Kiém tra s pht hop bang cach xem xét bién ban khao sat [am sang.
5.1.2. * Phan b6 gi&i tinh

it nhat 30 % d6i twong phai 1a nam va it nhat 30 % d6i twong phai la nik.
Kiém tra sw phi hop bang cach xem xét bién ban khao séat 1am sang.
5.1.3. * Phan b6 d6 tudi

D6i voi may do huyét ap duw kién str dung cho nguoi I¢n va/hodc thanh nién, dé tudi clia cac déi
twwong trong nghién ctru danh gia phai Ioén hon 12 tuéi.

CHU THICH 1 Téng s4 t6i thi€u la 85 d6i twong.

Do6i v&i may do huyét ap dy ki€n thém chirc ng?mg dé st dung cho tré em, trong nghién ctru danh
gia phai gdém c6 35 dbi twgng tré em co6 do tudi tir 3 dén 12.

CHU THICH 2 Téng s4 t6i thi€u la 85 déi twong.

Néu may do huyét ap cé phuong thic riéng cho tré em, trong phuwong thikc nay, tré em phai

dwoc xem la nhom bénh nhan dac biét (xem 5.1.6). Trong phuong thirc nay, tré em dugc mién
trlr cAc yéu cau phan bd huyét ap ctia 5.1.5.

Tré em nhé hon 3 tudi khdng dwoc bao gdm trong nghién ctru danh gia bang may do huyét ap
thinh chan déi chirng.

Kiém tra sw phi hop bang cach xem xét tai liéu kém theo va bién ban khao sat 1am sang.

5.1.4. * Phan bo kich thwéc tay

D6i voi may do huyét ap duy kién dé sir dung voi kich thudc bang cudn tay don, it nhét 40 % s6
déi twong c6 chu vi canh tay nam trong pham vi nira trén ctia dai str dung clia bang cudn tay va
it nhat 40 % co chu vi canh tay trong pham vi ntra thép hon. It nhat 20 % s6 déi twong c6 chu vi
canh tay nam trong pham vi mot phan tw phia trén cta dai st dung cla bang cudn tay va it nhat
20 % c6 chu vi canh tay trong pham vi mét phan tw phia duwéi.

Da&i véi may do huyét ap du kién dé str dung vdi bang cudn tay da kich thwéc, méi kich thwée
bang cudn tay phai duoc thiy it nhat 1/(2 x n) s6 déi twong, trong doé n la sb kich thwéc bang



cudn tay.

Kiém tra s phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va bién ban khao sat lam sang.
5.1.5. * Phan bo huyét ap

it nhat 5 % sd do phai c6 huyét 4p tam thu 100 mmHg.

it nhat 5 % sd do phai c6 huyét ap tam thu 160 mmHg.

it nhat 20 % s6 do phai c6 huyét 4p tam thu 140 mmHg.

it nhat 5 % sd do phai co huyét ap tam trvong 60 mmHg.

it nhat 5 % sd do phai c6 huyét ap tam trrong 100 mmHg.

it nhat 20 % s6 do phai c6 huyét 4p tam trwong 85 mmHg.

Kiém tra s phi hgp bang cac xem xét bién ban khao sat lam sang.
5.1.6. Quan thé bénh nhan dac biét

Khi c6 cac bang chirng khach quan vé do chinh xac ctia may do huyét ap c6 thé c6 van dé trong
nhom bénh nhan dac biét, may do huyét ap du kién dé sir dung cho nhém bénh nhan nay, phai
danh gia lam sang trong nhém bénh nhan dé6. Xem thém & Diéu 7.

Vi DU St dung v&i bénh nhan c6 rung co (AF), nhip tam that sém va tén thuwong dong mach
vanh (PAD).

NEéu may do huyét ap da dwgc danh gia theo cac yéu cau clia 5.1.1, thi sau dé né phai dwoc
danh gia bo sung it nhat la 35 d6i twong thudc nhém dac biét. Mot cach khac, viéc danh gia theo
cac yéu cau cla 5.1.1 chi gdbm cac dbi twong tir nhom dac biét.

Nhém dac biét phai dwoc xac dinh bang cac tir ngilr rd rang va cac dia chi phan bé tiép theo: gidi
tinh (xem 5.1.2), do tudi (xem 5.1.3), kich thudc canh tay (xem 5.1.4) va huyét ap (xem 5.1.5).
T6ng hop cac thong tin nay phai dugc dwa vao hwéng dan sir dung.

Kiém tra s phil hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va bién ban khao séat 1am sang.
5.2. Phwong phap danh gia véi may do huyét ap déi chirng

5.2.1. * Chuan bi doi twong

Xem tai liéu tham khao [32]

Ngoai trir cac quy dinh khac da chi ra trong hwdng dan sir dung ctia may do huyét ap duoc kiém
tra, vi tri clla doi twong sao cho déi twong:

- duwoc thuan tién;

Vi DU Buoc ngdi thodi méai cac chan khdng chéo nhau va ban chan dit trén san.
- ¢6 chd tua lung, ty khuyu va cang tay;

- phan gilra cta bang cudn tay dat & mdc tdm nhi phai ctia tim.

Khuyén céo la déi twgng phai dugc thu gian t6i da va ho phai tranh néi chuyén trong sudt thuc
hién quy trinh. Trwdc khi lay s6 do 1an dau phai dé qua 5 min.

5.2.2. * Chuan bi cho nguwoi do
Nguwoi do phai duwoc huan luyén str dung phuong phap phi hop dé thwe hién viéc do huyét ap

b&ng cach st dung mat quy trinh 1am sang da chap nhan dé do huyét 4p. Xem céc tai liéu tham
khao [8], [28], [29], [32] va [45]. Ho phai dwoc thwe hanh day dl trong viéc do huyét ap.

Cac ghi chép clia mdi nguwdi do bang may do huyét ap ddi chirng phai khéng duoc dé ngudi do
khéac nhin thdy. Nhitng lan doc so do clia may do huyét ap dwoc kiém tra cling phai khong duwoc
dé nguai do khac nhin thay.



Vi DU 1 Sir dung mét nguwdi do thir ba dé ghi lai s6 do clia may do huyét ap dugc kiém tra.
Vi DU 2 Sir dung phuong tién dién tir dé ghi lai s6 do clia may do huyét ap dwoc ki€ém tra.

Hwéng dan ngudi do cach xac dinh huyét ap tam treong la Am thanh Korotkoff cé thé nghe duoc
(pha thtr nAm hoac K5), ngoai trir cac tré em tlr 3 dén 5 tudi, phu n cé thai va doi tvgng trong
qua trinh luyén tap, khi d6 s dung pha thir tv (K4).

Huwdng dan ngudi do st dung K4 dé xac dinh huyét 4p tam treong khi &m thanh duoc nghe voi
bang cudn tay da xi hoi.

Hwéng dan ngudi quan sat ghi lai am Korotkoff da dwoc sir dung dé xac dinh huyét ap tam
truvong.

Am thanh Korotkoff d& st dung dé xac dinh huyét ap tam treeong trong danh gia lam sang phai
duwgc néu ré trong huwédng dan st dung may do huyét ap.

Vi DU K5 dwoc str dung cho 65 d6i tvong va K4 da sir dung cho 20 déi twong.

5.2.3. * Xac dinh chuan

Hai nguoi do tién hanh do dong thai huyét ap trén moi déi twgng bang cach st dung 6ng nghe
kép.

Ngoai trlr may do huyét ap dwoc kiém tra dy kién dé sir dung trong treéng hop nhip tim khéng
déu mot cAch dang ké va néu ngudi quan sat phat hién ra nhip tim khéng déu dang ké, két qua
do phai duoc loai bd.

Vi DU Nhip déi, nhip ba, VPB da cb |ap, rung co.

CHU THICH 1 Théng qua danh gia huyét ap trong bénh nhan véi rung co la quan trong trong lam
sang, hién dang c6 cac hwéng dan téng quat khéng chap nhan vé viéc xac dinh huyét ap cla cac
ca thé nhu vay.

Céac cap két qua cla ngudi do c6 hiéu s6 16n hon 4 mmHg phai bi loai trir. Cac gia tri riéng lé
clia ngudi quan sat moi xac dinh phai duoc tinh trung binh dé tao ra phép xac dinh huyét ap déi
chirng.

S khac nhau gira nhirng nguoi quan sat phai dugc xem xét sau khi hoan thanh mot bo cap xac
dinh thir-déi chirng. NEu phép xac dinh nao dé bi loai, phai ti€n hanh cap xac dinh bd sung dé
dam bao sb luvgng can thiét cac cap thir-ddi chirng c6 gid tri la dad. Phai thwc hién t6i da la tam
cap xac dinh.

Str dung may do huyét ap déi chirng phu hop véi cac yéu cau ctia TCVN 8333-1 (1ISO 81060-1),
ngoai ra sai s6 t6i da co thé chap nhan phaila = 1 mmHg. So do clia cac gia tri trén may do huyét
ap doi chrng phai cang chinh xac cang tot. Khi doc cac gia tri trén may do huyét ap déi chirng,
nguwdi quan sat phai tranh cac 16i thi sai. Lam tron cé tac dung am tinh trén cac két quéa danh gia
[am sang.

CHU THICH 2 Bang cuén tay 1a bd phan dwoc xem xét clia may do huyét ap déi chitng. Khodng
dwoc phép str dung bang cudn tay khéng pht hop véi TCVN 8333-1 (ISO 81060-1).

5.2.4. Phwong phap danh gia

5.2.4.1. Phwong phap déng thi clng canh tay

5.2.4.1.1. Quy trinh

Phuwong phap nay chi duoc st dung véi may do huyét &p duoc kiém tra:
- dugc thiét ké dé str dung trén bép tay;

- khi:

- tbc do xi hoi lién tuc tuyén tinh tr 2 mmHg/s dén 3 mmHg/s hoac

- doi v&i may do huyét ap dwoc kiém tra, kiEm soat sw xi hoi la chirc nang cta nhip tim, tc do xi



hoi la tir 2 mmHg/nhip dén 3 mmHg/nhip.

Chi dwoc st dung phwong phap nay khi bang cubn tay clia may do huyét ap dap trng cac yéu
cau ctia TCVN 8333-1 (ISO 81060-1).

May do huyét ap dwoc kiém tra khéng dwoc xi hai triede khi phat hién huyét ap tam trieong doi
chirng. May do huyét ap duoc kiém tra co thé duoc stra déi dé dap (ng tiéu chi nay.

CHU THICH Céc phép xac dinh ddng thai trén cling canh tay c6 gia tri yéu cau may do huyét ap
dwoc kiém tra phai bom phong bang cudn tay dén it nhat 20 mmHg cao hon huyét ap tam thu
thuc té, nhw da dwoc xac dinh bang may do huyét ap d6i chirng, va dén it nhat 20 mmHg thap
hon huyét ap tam treong thwe té, nhw da xac dinh bang may do huyét ap d6i chibng.

Thuc hién nhu sau:

a) Nguoi do stir dung may do huyét ap déi chirng va may do huyét ap dugc kiém tra dong thoi dé
xac dinh huyét &p cltia doi twong bang cach st dung chung mét bang cudn tay va chu ky bom
phong/xi hoi (xem Hinh 1).

3
=1
, 3
2
1
CHU DAN
1 Ong nghe kép
2 Hién thi clla may do huyét ap déi chirng
3 May do huyét ap dwoc kiém tra

Hinh 1 - Minh hoa phwong phap dong thoi trén cung canh tay
b) Xéa bd nhé may do huyét ap dwoc ki€m tra cda lan do treée va sau d6 cho it nhét 1a 60 s.

Vi DU Chuyén mach ngudn dong va mé, x6a bé modun huyét 4p hodc dat Iénh cai lai la cac bién
phap dé x6a moi bd nhé cla cac lan do truwéec.

c) Cac diém dir lieu nay khong duoc st dung trong phép xac dinh dé chinh xac.

d) C6 nhitng nguoi do str dung may do huyét ap d6i chirng va may do huyét ap dugc kiém tra
dong thoi dé xac dinh huyét ap clia d6i twong bang cach sir dung chung mét bang cudn tay va
chu ky bom phong/xi hoi.

e) Cho it nhat la 60 s gitta cac lan do huyét ap.

f) Lap lai d) va e) cho dén khi thyc hién da s6 l1an do yéu cau.

NEu mot dbi twgng riéng Ié khéng én dinh trong sudt thai ky thie, cé thé sir dung hai cap két qua
do cé gia tri. Trong trwong hop nay, co6 thé st dung cac déi tirgng bé sung dé hoan tat phwong
phap. Khéng qua 10 % cac doi twgng phai cé it hon ba cap két qua do c6 gia tri.

Tat ca cac di liéu tr mot d6i twong phai loai bé néu hai két qua do huyét ap tam thu doi chirng
khac nhau I&n hon 12 mmHg hoac néu hai két qua huyét 4p tam trirong déi chirng khac nhau
I&n hon 8mmHg.



5.2.4.1.2. *Phan tich di¥ liéu

May do huyét ap dwoc kiém tra phai dap (ng hai tiéu chuén sau day

a) Tiéu chi 1

DBoi voi huyét ap tam thu va tam trirong, sai s6 trung binh cla két qua do, )7” , clla n cap xac

dinh riéng Ié cta may do huyét &p dwoc ki€m tra va may do huyét ap doéi chirng cua tat ca doi
twong phai khdong dugc Idn hon 5,0 mmHg, véi do 1éch chuén, s, khéng Ién hon 8,0 mmHg khi
tinh todn theo Phuong trinh (1) va Phwong trinh (2):

— 1 n
‘xn —X (psut,» pref,- ) (1)
no i
1 " _
Sn \/ (xi ‘xn)z (2)
n 1 ;,
trong do

x_n la sai s6 trung binh;

X;  Pgu, Pry clacap két qua do huyét &p (may do huyét ap duoc kiém tra va may do huyét ap
doi chirng);

i la chi s6 cho méi déi twong don 1&;

n la s6 lan do.

Z va s, phai duoc tinh va biéu thi dén 0,1 mmHg.

Vi DU 1: n = 255 d8i v&i may do huyét ap du kién dé str dung cho bénh nhan ngudi I6n vaZhodc
thanh nién (mot nghién ctru 85 ddi twong).

Vi DU 2: n = 255 ddi véi may do huyét ap du kién dé sir dung cho bénh nhan ngudi Ién vaZhoic
thanh nién va tré em doé tudi tr 3 tubi dén 12 tudi (mot nghién clru 85 ddi tong).

Vi DU 3: n = 105 ddi véi may do huyét ap du kién cho st dung cho nhém d&c biét (mot nghién
ctru 35 dé6i twong). May do huyét &p c6 nghién ctru 85 d6i twong riéng ré.
b) Tiéu chi 2
DGi vai huyét ap tam thu va tam treong déi voi moi d6i twgng trong m ddi twong, do Iéch chuén,
Sm, clia c&p két qua do trung binh trén mai d6i twong clia may do huyét &p duoc kiém tra va clia
may do huyét ap doi chirng phai dap (rng tiéu chuan da liét ké trong Bang 1 khi tinh theo Phwong
trinh (3):

1 m p— 2
x  (x; X)) ©)

sl‘I‘I

m 1

trong dé

x, la sai s6 trung binh trén tat ca cac déi twong (xem Phuong trinh 1);
m la s6 cac dbi tvong;
j la chi s6 cho méi déi twong don 18;

Xi duwoc tinh toan tir Phuwong trinh (4).



1 d
‘xj Z . (psutk preﬂc) (4)
trong do
d la s6 lan do trén doéi twong;
k la chi s8 cho méi d6i twong don 18.

Bang 1 - Chi tiéu chap nhan di¥ liéu trung binh cua déi twong (tiéu chi 2)

— Do Iéch chuan I&n nhat cho phép, sm, la ham cla sai s6 trung binh, x

n’?

mmHg

=

0,0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9

+0, 6,95 6,95 6,95 6,95 6,93 6,92 6,91 6,90 6,89 6,88

1 6,87 6,86 6,84 6,82 6,80 6,78 6,76 6,73 6,71 6,68

*2 6,65 6,62 6,58 6,55 6,51 6,47 6,43 6,39 6,34 6,30

*3, 6,25 6,20 6,14 6,09 6,03 5,97 5,89 5,83 5,77 5,70

4, 5,64 5,56 5,49 541 5,33 5,25 5,16 5,08 5,01 4,90

+5 | 4,79 - - - - - - - - -

Vi DU D6i v&i sai s8 trung binh 1a + 4,2 d6 léch chuén I&n nhéat cho phép 1a 5,49.

Vi DU 4: m = 85 d6i v&i may do huyét ap du kién dé str dung cho bénh nhan ngui Ion va/hoac
thanh nién (mét nghién c&ru 85 dobi twong).

Vi DU 5: m = 85 d6i v&i may do huyét ap dy kién dé str dung cho bénh nhan ngui Ién va/hoac
thanh nién va tré em do tudi ttr 3 tudi dén 12 tudi (mot nghién ctru 85 dbi tvong).

Vi DU 6: m = 35 d6i v&i may do huyét &p du kién (dé bd sung) dw kién str dung riéng (mot
nghién ctru 35 doéi twong). May do huyét &p cé nghién ctru 85 dbi twong riéng ré.

Vi DU 7: m = 85 d6i vai may do huyét ap du kién chi str dung cho nhém dac biét (mot nghién
clru 85 doi tugng).

5.2.4.2. Phuwong phép trinh tw ciing canh tay
5.2.4.2.1. Quy trinh
Thyc hién phuong phap nay nhu sau:

a) Nguwoi do str dung may do huyét &p doi chirng xac dinh huyét 4p cda déi twong (xem Hinh 2).



aol .

1
2
3
CHU DAN
1 Ong nghe kép
2 Hién thi cla may do huyét ap déi chirng
3 May do huyét ap déi chirng bop tay
4 May do huyét ap dwoc kiém tra

Hinh 2 - Minh hoa phwong phép trinh tw trén cling canh tay
b) Cho it nhatla 60 s.
¢) Nguoi do str dung may do huyét ap duoc kiém tra xac dinh huyét ap cltia déi tong.
d) Xéa bd nhé may do huyét ap duoc kiém tra clia 1an do trwdc va sau doé cho it nhat 1a 60 s.

Vi DU Chuyé&n mach ngudn déng va mé, xdéa bé modun huyét ap ho&c dat I1énh cai lai la cac bién
phap dé xdéa moi bd nhé clia cac lan do trudec.

e) Cac diém dir liéu nay khéng dwoc str dung trong phép xac dinh do chinh xac.

f) Trinh tw do gitra [xem g)] may do huyét ap dwgc kiém tra va may do huyét ap déi chiing phai
duoc thay dai gitra cac doi tvong, hodc co6 thé st dung mot quy luat ngau nhién dé xac dinh trinh
tw do.

g) Nguwoi do str dung may do huyét ap déi chirng va may do huyét ap dwoc kiém tra dé xac dinh
huyét ap clia doi twgng mot cach tuan tw.

h) Gitra cac lan do cho it nhat 1a 60 s.
i) Lap lai g) va h) cho dén khi thwc hién dd s6 lan do yéu cau.

Tat ca cac di¥ liéu tlr mot d6i twong phai loai bo néu hai két qua huyét ap tam thu déi chirng bat
ky khac nhau I&n hon 12 mmHg hoac néu hai két qua huyét ap tam trwong doi chirng bat ky
kh&ac nhau I&n hon 8 mmHg.

5.2.4.2.2. Phan tich di¥ liéu
May do huyét ap duoc kiém tra phai dap trng hai tiéu chi sau.
a) Tiéu chi 1



Doi v&i huyét ap tam thu va tam trirong, sai s6 trung binh cta két qua do, x_n , clla n cap xac dinh
riéng Ié ctiia may do huyét ap duwoc ki€m tra va may do huyét &p dé6i chirng clia tat ca déi twong
phai khong dwoc I¢n hon 5,0 mmHg, v&i d6 léch chuan, s,, khong Ién hon 8,0 mmHg khi tinh
toan theo Phuwong trinh (5) va Phuong trinh (6):

_ 1 "
xn - (psut,» pref; ) (5)
no i
Sn \/L ('xi xn)z (6)
n 1
trong do:

X, la sai s6 trung binh;

X; = Psut - Prer Cla cap két qua do huyét ap (may do huyét ap dwoc kiém tra - may do huyét ap doi
chirng

nla sé lan do huyét ap.

prer hOdc két qua do huyét ap d6i chirng khéng dworc la trung binh ctia huyét ap doi chirng truéc
vasau. X, va s, dwoc tinh va biéu thi dén 0,1 mmHg.

Vi DU 1: n = 255 ddi véi may do huyét ap du kién dé str dung cho bénh nhan ngudi I6n vaZhoic
thanh nién (mot nghién clru 85 déi trong).

Vi DU 2: n = 255 d8i v&i may do huyét ap dw kién dé str dung cho bénh nhan ngudi I16n vaZhodc
thanh nién va tré em doé tudi tr 3 tudi dén 12 tudi (mot nghién ctru 85 d6i turong).

Vi DU 3: n = 105 ddi v&i may do huyét ap du kién str dung cho nhdm dac biét (mot nghién ctru
35 doi twong),

b) Tiéu chi 2

DGi vai huyét ap tam thu va tam treong cla mdi déi twong trong m ddi twong, dd Iéch chuén, sm,
clia cap két qua do trung binh trén moi doi twong ciia may do huyét ap duwgc kiém tra va clia may
do huyét &p ddi chirng phai dap irng tiéu chi da liét ké trong Bang 1 khi tinh theo Phwong trinh
(7):

Sim \/L ' (xj in )2 (7)

m 1 ;,

trong dé

x, la sai s6 trung binh trén tat ca cac déi twong (xem Phuong trinh 5);

m la s6 cac doi tuwong;
X; dwgc tinh toan tir Phuwong trinh (8).
1 d
X; E (psutk Pref, ) (8)
k1
trong dé d la s6 lan do trén déi twgng;

Vi DU 4: m = 85 d6i v&i may do huyét ap du kién dé str dung cho bénh nhan nguoi I6n va/hoac
thanh nién (mét nghién ctru 85 déi twong).

Vi DU 5: m = 85 d6i v&i may do huyét ap du kién dé str dung cho bénh nhan nguoi I¢n va/hoac



