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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  استانداردتدوين كميسيون فني 
نوع اندازه گيري وسيله هاي  صحه گذاري باليني  :2قسمت  - سنج هاي غيرتهاجميفشار «

  »خودكار
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    باقريان، زيبا
 )پزشك متخصص بيهوشي(
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  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
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  عادلي ميلاني، مهدي
  )ليسانس مديريت صنعتي(
 

 كارشناس استاندارد 

  ادي، سعيدصي
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  از طب  سمديرعامل شركت به

  ضياپور، يونس
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 

 شركت امين كيفيت بصير

  فرجي، رحيم
  )ليسانس شيمي(
 

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي سازمان ملي استاندارد ايران

  معينيان، سيد شهاب
 )فوق ليسانس شيمي(

 شكي سازمان ملي استاندارد ايرانگروه پژوهشي مهندسي پز
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  پيش گفتار
 پيش كه» صحه گذاري باليني اندازه گيري نوع خودكار: 2قسمت  - فشارسنج هاي غيرتهاجمي«استاندارد 

 در شده و تدوين و تهيه ايران و تحقيقات صنعتي استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيونآن  نويس
 يبتصو مورد26/04/1391 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي اجلاس كميتةسي صدو پنجاه و يكمين 

 تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك است، گرفته قرار
   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي
اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
 بنابراين، بايد .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .شود تفادهاس ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و ماخذي

  
ISO 81060-2 :2009 , Non-invasive sphygmomanometers -Part 2: Clinical validation of 
automated measurement type + Technical Corrigendum 1 : 2011. 
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 مقدمه

  .تعيين فشارخون رويه مهمي است كه از لحاظ باليني براي ارزيابي سلامت بيمار انجام مي شود
تعيين فشارخون به تزريق قطره قطره دارو و . فشارخون در طول بيهوشي كاري معمول استمكرر تعيين 

   .بيمار تاثير مي گذارد 1مرگ و ميربيماري و ي كه بر شرايط ايبر يكمك كرده و هشدار مايع درماني
براي بندهايي كه بعد از . اين استاندارد اصول و مباني برخي از الزامات مهم آمده است» پيوست الف «در 

 بيشتري اتاين پيوست توجيه. ارائه شده استاصول و مباني الزامات مي باشند، (*) داراي علامت بند شماره 
تنها موجب نه دانستن دلايل الزامات . متن استاندارد فراهم مي كندبراي برخي از الزامات و توصيه ها در  را

كه لازمه تغيير آن  تسهيل در بازنگري هاي بعديباعث بلكه  ،تسهيل در بكارگيري اين استاندارد خواهد شد
  . مي شود، استفن آوري  اي از توسعه نتيجه تجربيات باليني يا 

  
 
 
 
 
 
 

                                                 
1 -Morbidity/mortality 
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  :2قسمت  -فشارسنج هاي غيرتهاجمي
  اندازه گيري نوع خودكاروسيله هاي صحه گذاري باليني 

  
  
  و دامنه كاربرد هدف  1
ايل الكتريكي وسمربوط به صحه گذاري باليني هاي  روش ووين اين استاندارد تعيين الزامات هدف از تد  

مورد  ،كاف تفاده ازفشارخون شرياني با اس متناوب غير تهاجميو خودكار تخمين براي  كهپزشكي است 
  .استفاده قرار مي گيرند

را براي تخمين، نمايش يا ثبت ها ، جريان يا صدا ها ضربانكه هايي  فشارسنجاين استاندارد، براي تمامي 
  .كاربرد دارد ،فشار خون حس مي كنند

تمامي فشارسنج  ،اين استاندارد .نيستند سيستم خودكار باد كننده كافمستلزم داشتن اين فشارسنج ها 
و  )وزني هاي سني و محدوده همهبراي مثال ( بيماردر همه جمعيت هاي  ده براي استفادهطراحي ش يها

 ورزش و آزمون در خلال پايش فشار خون ،مبولانسدر آفشار خون  مثل پايش(استفاده همه شرايط 
 ررا در ب )خود بيمارتوسط  فشار خوناندازه گيري يا  خانگيهاي درماني  مراقبتدرفشار خون گرهاي پايش
  .گيرد مي

از اين  برگرفته ،3368-2-30ايران ملي  معرفي شده در استاندارد صحه گذاري فشارسنج خودكار :مثال
  .است استاندارد ملي

صحه  استاندارداين كه بر اساس  همراه فشارسنج هاييمدارك  تكميلي براي الزامات  ،اين استاندارددر 
   .شده استآورده  شده اند، گذاري

اين  1در قسمت آن  كه الزامات يا دستي فشارسنج هاي غيرخودكار صحه گذاري د براياين استاندار
  در استانداردها  الزامات آن كه فشار خون تهاجميوسايل پايش براي يا  ،استاندارد تعيين شده

IEC 60601-2-34 ندارد،كاربرد تعيين شده.  

  مراجع الزامي  2
 بدين ترتيب. متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در 

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شودآن 
معهذا بهتر است، كاربران ذينفع اين . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . برد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهنداستاندارد، امكان كار
مدارك الزامي ارجاع داده آن  يا تجديد نظر/يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

   .شده مورد نظر است
  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است
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  .مقررات كلي ايمني: 1قسمت -تجهيزات الكتريكي پزشكي: 1372سال  3368استاندارد ملي ايران    2-1
الزامات : 30-2قسمت  - تجهيزات الكتريكي پزشكي: 1391سال  30-2- 3368استاندارد ملي ايران    2-2

   .ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري فشار سنج هاي غير تهاجمي خودكار
2-3 ISO 14155:—1 ,Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good 

clinical practice. 
2-4 ISO 81060-1:2007, Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: Requirements and test 
methods for non-automated measurement type. 

2-4 IEC 60601-1-11, Medical electrical 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.  
2-5 IEC 60601-2-34:2000, Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements 
for the safety ,including essential performance, of invasive blood pressure monitoring 

equipment. 
 
 

  اصطلاحات و تعاريف  3
و  3368- 2-30به شماره  ملي ايران براي اهداف اين استاندارد، تعاريف و اصطلاحات داده شده در استاندارد

تعاريف و نيز و  IEC60601-2-34و ISO 14155، IEC60601-1 ، IEC80601-1-11هاي استاندارد
 :كار مي روده بطلاحات زير اص

3-1  
  مرجع

  .تجهيزات مورد استفاده قرار مي گيردبراي ارزيابي باليني ساير  كهاست ي ا درستي تثبيت شده
3-2   

   فشارسنج 
مورد استفاده قرار  كيسيستم براي تخمين غير تهاجمي فشار خون شرياني است كه پزشكيوسيله الكتريكي 

   .مي گيرد
3-3    

  آزمون تحت  فشارسنج 
   .مي شودكه به طور باليني ارزيابي  است فشارسنجي

  
  الزامات عمومي براي مطالعات صحه گذاري   4
  روش هاي صحه گذاري   4-1

 فشارسنج  وسيله بايد از نظر باليني با استفاده از يكي از دو  ،غير خودكارغير از فشارسنج هاي  ،ها فشارسنج 
، مطابق با اين استاندارد، در هر مد فشار خونغير تهاجمي پايش مرجع يا ابزار  )شنيداري(مرجع غير تهاجمي

  .كاري صحه گذاري شود
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  .مد بزرگسال و نوزادان -1مثال 
  .ر دو حالت آهسته و سريعكاف د هوايشدن تخليه  مد سرعت  -2مثال 
  .نوعي در نظر گرفته شود آزمون صحه گذاري باليني بايد به عنوان يك  بررسي براي يك 

 آزمون نتايج و رعايت بازرسي هاي مرتبط  هاي عيار م مي شود كه آوردهبا الزامات اين بند زماني برمطابقت 
  .درا تاييد كنناين استاندارد مطابقت مندرج در هاي 

  
  الزامات قانوني   4-2

صحه گذاري . مطابقت داشته باشد  ISO 14155صحه گذاري باليني بايد با الزامات بررسي ها برايهمه 
عملكرد براي اهداف صحه گذاري صرفاً بيماران يا افراد  در نبايد، پايش تهاجمي فشار خونمرجع تجهيزات 
  .استفاده شود ،فشارسنج
   .ندنمي دا لازمرا الزامات بيشتري  ،اختيار قانوني اياز مراجع ذيصلاح دار برخي -يادآوري
  . شودبررسي   ISO 14155استاندارد الزامات با كاربردمطابقت 

  
 مرجع شنيداري  حه گذاري با فشارسنجص      5

  نمونه الزامات   1- 5
  تعداد * 1-1- 5

 صورتي در .ا در بر گيردرنمونه  85 بايد حداقل ،مرجع شنيداريصحه گذاري با فشارسنج بررسي براي يك 
 انجامفشارخون خوانش معتبر حداقل سه بار  بايد هر نمونه براي ده باشد،هاي ديگر مشخص نش كه در بخش

  .فشارخون وجود داشته باشددوتايي  خوانش 255حداقل تعداد  همچنين بايد .شود
   تتوزيع جنسي   1-2- 5

  .زن باشندنمونه ها % 30حداقل نمونه ها مرد و% 30بايد حداقل 
  . شودمطابقت با بازرسي گزارش تحقيق باليني برررسي 

   توزيع سني  1-3- 5
صحه براي  ند،در نظر گرفته شده ا سالخوردهيا /وبزرگسال  بيماران استفاده در فشارسنجي كه براي در مورد

  .سال باشد 12بالاي گذاري سن نمونه ها بايد 
  .است 85ها  حداقل تعداد نمونه - 1 يادآوري

 سن ،در نظر گرفته شده است نيز كودك بيماران بزرگسالان، برايبر  فشارسنجي كه علاوهبراي صحه گذاري 
  .سال باشد 12 تاسال  3 بين نمونه بايد 35

  .است 85حداقل تعداد نمونه ها  -2يادآوري
 از يمستقل عنوان جمعيته كودكان بايد ب ،مدآن  در باشد، داراي مد اختصاصي كودكان مياگر فشارسنج 

 5-1-5بند  فشارخون كه درالزامات توزيع  از ، و)مراجعه شود 6-1-5 دبه بن( شونددر نظر گرفته بيماران 
  .گردند يمستثن شده است، آورده

  .قرار داده شوند ،مرجع شنيداريصحه گذاري با فشارسنج  بررسيدر  سال نبايد 3كودكان زير 
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   . شودبررسي باليني  حقيقت همراه و گزارشمدارك با بازرسي مطابقت 
  دور بازويع اندازه زتو 1-4- 5

حداقل اندازه دور بازوي  ،كاف واحد در نظر گرفته شده است اندازه بادر مورد فشارسنجي كه براي استفاده 
از نمونه ها % 40حداقلاندازه دور بازوي و  ،از نمونه ها بايد در نيمه بالايي گستره ويژه استفاده از كاف% 40
يك  دراز نمونه ها بايد % 20حداقلاندازه دور بازوي  .داشته باشدقرار  كورذد در نيمه پاييني گستره مباي

يك چهارم از نمونه ها بايد در% 20حداقل  اندازه دور بازوي و، بالايي گستره ويژه استفاده از كاف چهارم
  .داشته باشدقرار  مذكورپاييني گستره  

كاف با ، هر در نظر گرفته شده است متعدد ندازه هاياكاف هاي با  تفاده بادر مورد فشارسنجي كه براي اس
، باشد كاف ميهاي  اندازهتعداد   nن آ كه در، ها نمونه n ×2(/1( تعداد بر رويحداقل بايد اندازه معين 

  .ودش آزمون 
   . شودمطابقت با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني بررسي 

 ار خونتوزيع فش  1-5- 5

 .داشته باشند mmHg 100 با مساوييا سيستوليك كمتر فشارخون  ، بايدموارد خوانده شدهاز % 5حداقل 

 .داشته باشند mmHg 160 با مساوييا تر بيشاز موارد خوانده شده، بايد فشارخون سيستوليك % 5حداقل 

 .داشته باشند mmHg 140 ي بابيشتر يا مساو از موارد خوانده شده، بايد فشارخون سيستوليك% 20حداقل 

 .داشته باشند mmHg 60يا مساوي با از موارد خوانده شده، بايد فشارخون دياستوليك كمتر % 5حداقل 

 .داشته باشند mmHg 100 با مساوي ياتربيشاز موارد خوانده شده، بايد فشارخون دياستوليك % 5حداقل 

  .داشته باشند mmHg 85 با مساوييا استوليك بيشتر از موارد خوانده شده، بايد فشارخون دي% 20حداقل 

 . شودمطابقت با بازرسي گزارش تحقيق باليني برررسي 

  بيماران ويژه  هاي جمعيت   1-6- 5
در صورت وجود  ،شده استدر نظر گرفته  ويژهدرجمعيت هاي بيماران استفاده  منظور بهفشارسنجي كه 

زم است ارزيابي باليني آن در جمعيت هاي لا، سنج مزبورفشاردرستي در اشكال  وجود برمبني شواهدي 
  .شودانجام  دوباره مذكور
 محيطي يبطني و بيماري شريانهاي زودرس  ضربان ،)AF1(فيبريلاسيون دهليزيبيماراني با : ها مثال

)PAD(.2  
نمونه ديگر از  35 حداقل برروي دوباره لازم است  ،ارزيابي شده باشد 1- 1-5اگر فشارسنج طبق الزامات بند 

فقط از نمونه هاي ارزيابي بايد  1- 1-5بند مطابق با الزامات  از طرف ديگر. ارزيابي گردد ويژهجمعيت 
  .شودن يامت ويژهجمعيت 

  :ورده شودمشخصات زير آو  هدشاز لغات واضحي استفاده  ويژهلازم است براي بيان جمعيت 

                                                 
1 - Atrial Fibrillation(AF) 
2 - Peripheral Arterial Disease (PAD). 
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 4- 1-5به بند ( اندازه دور بازو ،)مراجعه شود  3- 1-5به بند (سن  ،)مراجعه شود 2- 1-5به بند ( يتجنس
دستورالعمل هاي  بايد درخلاصه اي از اين اطلاعات . )مراجعه شود 5-1-5به بند (فشارخون  و )مراجعه شود

 .مشخص شود ،استفاده

  . شودمطابقت با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني بررسي 
  
   مرجع ارسنج فشروش صحه گذاري با         2- 5
  آماده سازي نمونه     2-1- 5

  .مراجعه شودكتابنامه  پيوست 32مرجع به 
، به صورت ديگري ذكر شده آزموناستفاده از فشارسنج تحت هاي عمل دستورالدر غير از مواردي كه به 

  :ترتيب زير باشده ببايد گيري نمونه  قرار قعيتمو در بقيه موارد ،است
كف زمين قرار روي پا بهر دو  نگرفته و كه پاها روي هم قرار طوريبنشيند، تي راحه بمثال  .باشدراحت  -

 .باشندگرفته 

 .باشد شتهداگاه قرار تكيه بيمار بر  ساعد و آرنج ،پشت -

        .يردقلب قرار گدهليز راست  ابسطح  هم كاف فشارسنج بخش مياني -
               

طول مدت انجام كار از صحبت تمام و در  ت باشدراح آرام و ،تواند كه مي جاييكه نمونه تاتوصيه كنيد 
  .انجام شود خواندن، اولين پنج دقيقهبعد از . كردن اجتناب نمايد

  آماده سازي مشاهده گر  2-2- 5
در حال استراحت، با بكارگيري نمونه فشار خون خوانش مشاهده گر ها بايد در مورد استفاده از روش مناسب 

پيوست  45و  32، 29، 28، 8مراجع به ( ندفشار خون، آموزش ببينزه گيري انداقابل قبول  بالينيپروتوكل 
  .فشار خون داشته باشندخوانش و تمرين عملي كافي براي  )مراجعه شودكتابنامه 

ديد مشاهده گر در معرض بايد نمشاهدات فشارسنج مرجع كه توسط يك مشاهده گر انجام مي شود،  ثبت
ا هساير مشاهده گردر معرض ديد نيز نبايد  آزمون فشارسنج تحت ه وسيله ه شده بخواندمقادير . ديگر باشد

  .باشدقرار داشته 
  .از مشاهده گر سوم براي ثبت مقادير خوانده شده فشار سنج تحت آزمون استفاده كنيد-1مثال 
  .از وسايل الكترونيكي براي ثبت مقادير خوانده شده فشارسنج تحت آزمون استفاده كنيد -2مثال

 كروتوكفكه آخرين صداي  تعيين كنند مشاهده گرها آموزش دهيد كه فشار خون دياستوليك را وقتيبه 
و نمونه  باردارسال، نمونه هاي  12تا سال  3بين  كودكانفقط در مورد . دوش مي شنيده)  K5يا فاز پنجم يا (
  .استفاده شود) K4( 4بايد از فاز  هستند ورزشآزمون در حال انجام كه ي ئها

شدن تخليه  كه براي تعيين فشار خون دياستوليك، وقتي كه صداها در فاز  به مشاهده گرها آموزش دهيد
  .استفاده نمايند K4كاف شنيده مي شوند، از 

 استفاده شده  تعيين فشار خون دياستوليكبراي  ي را كهكروتوكفصداي به مشاهده گر ها آموزش دهيد كه 
  .ثبت نمايند
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صداي كروتوكف استفاده شده براي تعيين فشار خون دياستوليك،  بايد ،فشارسنجده از در آموزش هاي استفا
  .صحه گذاري باليني، نوشته شودبررسي در 

  .نمونه استفاده شد 20روي  بر K4  نمونه و 65برروي  K5  :مثال
  مرجعخوانش *  2-3- 5

  .خون را براي هر نمونه تعيين كنند فشار ،بايد به طور هم زمان ،1با استفاده از گوشي دوبل ،دو مشاهده گر
در نظر گرفته  ،در حين ريتم قلبي نامنظم واضحجهت استفاده  آزمونتحت فشارسنج جز در مواردي كه 

 تعيينفشار خون  شرايطدر بقيه شده است، و يا مشاهده گر بي نظمي واضحي در ريتم قلبي كشف مي كند، 
  .بايد كنار گذاشته شودشده در اينگونه موارد 

  .يضربان هاي بطني دوقلو، سه قلو، ضربان هاي زودرس بطني ايزوله، فيبريلاسيون دهليز: مثال ها
با اين وجود هيچ دستورالعمل  گرچه ارزيابي فشار خون در بيماران فيبريلاسيون دهليزي اهميت باليني دارد،ا  -1يادآوري

  .نداردفشار خون در اين بيماران وجود خوانش قابل قبول جامعي براي 
  

فراهم به منظور  .كنار گذاشته شود بايد mmHg 4هر زوج مشاهده گر با اختلاف بيش از  يخوانش ها نتايج
  .محاسبه شودمشاهده گر ها خوانش  ازبدست آمده  تك تك مقاديربايد ميانگين ، آوردن فشار خون مرجع

بايد اختلاف هاي موجود  ،آزمون -مرجعي خوانش ها بدست آمده براينتايج زوج بعد از تكميل يك گروه از 
لازم  كدام از نتايج كنار گذاشته شود، كه هر در صورتي .از يك مشاهده گر به مشاهده گر ديگر، مرور شود

 آزمون مرجع خوانش زوج  شود تا از فراهم شدن تعداد مورد نيازتعيين بيشتري  )هايزوج (است زوج 
  .الزامي استداده وج ز 8حداكثر داشتن  .شوداطمينان حاصل ، صحيح

فشارسنج مرجعي استفاده  در بقيه موارد از ،باشد mmHg 1± بايدجز در مواردي كه بيشينه خطاي مجاز 
 بايد تا حدامكانمقادير برروي فشارسنج مرجع  خواندن .سازد آوردهبراستاندارد را اين كنيد كه الزامات 

زاويه  زاديد ناشي خطاهاي  مشاهده گر از بايد جعر برروي فشارسنج مردامق خواندنهنگام ه ب .صحيح باشد
  .دارداثر منفي  باليني بر نتايج صحه گذاري ،گرد كردن .نادرست برحذر باشد

استاندارد مطابقت قسمت اول اين با  كافي كهاز . مرجع در نظر گرفته مي شودفشارسنج كاف به عنوان قسمتي از  -2 يادآوري
  .نبايد استفاده شود ،ندارد

  
  روش هاي صحه گذاري   2-4- 5
  بازو يكبراي روش همزمان   2-4-1- 5
  روش كار  2-4-1-1- 5

  :ي انجام شود كه داراي شرايط زير باشدآزمونتحت فشارسنج اين روش فقط بايد با 
  باشد،طراحي شده  بازو قسمت بالايي براي استفاده برروي -
   :جا كههر  -

  باشد، يا mmHg/s 3 تا mmHg/s 2 آن  هوايتخليه سرعت  -

                                                 
1 - Double stethoscope  



7 

 

                   تعداد پالس كنترل مي كند، را بر اساس عملكرد  هواشدن تخليه  ي كه آزمونتحت فشارسنج  در -
  .باشد mmHg/pulse 3 و mmHg/pulse 2 بينبايد  تخليه هوا سرعت -- 

مي  آوردهل اين استاندارد را بري كه الزامات قسمت اوآزمونتحت فشارسنج اين روش فقط بايد براي كاف 
   .استفاده شود ،كند

مي توان براي ، شودتخليه  فشار خون دياستوليك مرجع خوانش نبايد قبل از  آزمون فشارسنج تحت هواي 
  . اتي در فشارسنج  تحت آزمون  ايجاد كردغييرت ،معياراين كردن  آوردهبر

 mmHg 20 حداقل تا آزمون حت ت فشارسنج كاف ايجاب مي كند كه بازو  براي هرمعتبر ي هم زمان خوانش ها – يادآوري
كه اين مقادير . شودباد  واقعي دياستوليكپايين تر از فشار خون  mmHg 20 و حداقل تابالاتر از فشار خون سيستوليك واقعي 

  .مرجع تعيين مي شوند فشارسنج به نوبه خود به وسيله 
  

  :موارد زير را انجام دهيد
زمان  به طور هم ،آزمونتحت فشارسنج مرجع و فشارسنج ه گراني داشته باشيد كه با استفاده از مشاهد - الف

به شكل ( دننمودن، تعيين كنتخليه  /كردن هوا چرخه را با بكار بردن همان كاف و با اعمالنمونه فشار خون 
  .)مراجعه شود 1

  
  :راهنما

   بلدوپزشكي گوشي    1
  مرجع فشارسنج نمايش صفحه    2
  آزمون تحت  فشارسنج    3

  بازوفشار خون يكزمان هماندازه گيريشمايي از روش-1شكل
  
  .منتظر بمانيد s 60 را از مقادير قبلي پاك كرده و حداقل آزمون تحت فشارسنج حافظه  -ب
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   1يم مجدديا فرمان تنظ ،مقادير ثبت شده فشار خون را حذف كنيدكليد روشن و خاموش را بزنيد، : مثال
  .اجرا كنيدپاك كند،   تمام حافظهمقادير قبلي را از را به عنوان روشي كه 

  .اين داده ها در تعيين درستي كاربرد ندارند -پ
  ، به طور همزمان آزمونتحت  فشارسنج مرجع و  فشارسنج مشاهده گراني داشته باشيد كه با استفاده از  -ت

به شكل (د ننمودن، تعيين كنتخليه  /كاف و با اعمال چرخه باد كردن فشار خون نمونه را با بكار بردن همان
   ). مراجعه شود 1
  .منتظر باشيد s 60 حداقل فواصل خوانش هادر  -ث
  .فراهم آيد خوانده شدهمراحل ت و ث را تكرار كنيد تا تعداد لازم مقادير -ج

در اين . معتبر استفاده نموددوتايي وانش خنا آرام باشد، مي توان از دو  آزمون اگر نمونه اي در طول مدت 
نمونه ها كمتر از  10%نبايد بيشتر از . حالت مي توان از نمونه هاي بيشتري براي تكميل روش استفاده كرد

  .معتبر داشته باشنددو تايي خوانش سه 
دو مقدار  يا هركدام از mmHg 12هر كدام از دو مقدار فشار خون سيستوليك مرجع بيشتر از در صورتي كه 

نمونه آن  اختلاف داشته باشند، تمام اطلاعات حاصل از mmHg 8 فشار خون دياستوليك مرجع بيشتر از
   .بايد كنار گذاشته شوند

  
  تجزيه و تحليل داده ها  2-4-1-2- 5

  :بايد دو معيار زير را داشته باشد آزمون تحت  فشارسنج 
  معيار اول  - الف

 nتعداد  در ، ،ها تعيينمقدار اختلاف بين ميانگين ياستوليك، سيستوليك و دبراي فشار خون هاي 
فشارسنج خوانش هاي انجام شده به وسيله مشاهده گر با و آزمون تحت فشارسنج دو تايي  يخوانش ها

  Sn انحراف استاندارد و kPa 67/0±  (mmHg 0/5±(مساوي در حدود يا بايد براي همه نمونه ها،  ،مرجع

محاسبه  )2( و معادله )1(وقتي كه به ترتيب طبق  معادله . باشد mmHg 0/8 )  kPa 07/1±( نبايد بيشتر از
  :مي شوند

)1(  
 

)2(  
 

  :در آن كه

  ،طاميانگين خ 

فشارسنج منهاي  آزمون تحت  سنجفشار (فشار خون دوتايي ي خوانش ها =   
  ،)مرجع

                                                 
1 - Reset 
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  ،انديس هر مقدار تكي 

  ،خوانش هاتعداد  

  .بيان شود mmHg 1/0 بايد محاسبه شده و با دقت  snو  
     

در (در نظر گرفته شده است ،سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 255:  1مثال 
  .)نمونه 85يك مطالعه با 

 12تا  سال 3و كودكان بين  سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 255:  2مثال 
   .)نمونه 85در يك مطالعه با ( در نظر گرفته شده است سال

 35در يك مطالعه با ( نظر گرفته شده استاستفاده ويژه در ي كه براي فشارسنجدر مورد  n= 105:  3مثال 
  . نمونه 85با  گانه ديگريك مطالعه جدا و در )نمونه

   2معيار  -ب
 ميانگين ازsm  حراف استانداردان ،m هر كدام از نمونه ها يكفشار خون هاي سيستوليك و دياستولبراي 

 3وقتي مطابق با معادله مرجع،  فشارسنج و  آزمون تحت  فشارسنج هر نمونه با دوتايي ي خوانش ها
  .مطابقت داشته باشد 1شده در جدول فهرست بايد با معيار هاي محاسبه مي شوند، 

)3( 
 

  : در آن كه

  )مراجعه شود 1به معادله (نمونه ها  ميانگين خطاي همه 
mتعداد نمونه ها،  
jانديس هر مقدار تكي،  

xj  4محاسبه شده از معادله،  
  و
)4( 

 
  :در آنكه
d براي هر نمونه خوانش هاتعداد،  
kانديس هر مقدار تكي.  
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  )2معيار (نمونه  خطا هاي  قابل قبول -1جدول
 خطاميانگين، به عنوان تابعي ازsmز،حداكثر انحراف استاندارد مجا

  
   mmHg  

9/0 8/0  7/0  6/0 5/0 4/0 3/0 2/0  1/0  0/0  
88/6 89/6  90/6 91/6 92/6 93/6 95/6 95/6  95/6  95/6  /0±  
68/6 71/6  73/6 76/6 78/6 80/6 82/6 84/6  86/6  87/6  /1±  
30/6 34/6  39/6 43/6 47/6 51/6 55/6 58/6  62/6  65/6  /2±  
70/5 77/5  83/5 89/5 97/5 03/6 09/6 14/6  20/6  25/6  /3±  
90/4 01/5  08/5 16/5 25/5 33/5 41/5 49/5  56/5  64/5  /4±  
-- --  -  -- -- -- -- --  --  79/4  /5±  

  .است 49/5انحراف استاندارد مجاز حداكثر  ،±2/4خطاي ميانگين براي :  مثال
  

در ( در نظر گرفته شده است ،سالخوردهيا /اي بيماران بزرگسال وي كه برفشارسنجدر مورد  m= 85:  4مثال 
  .)نمونه 85يك مطالعه با 

 12تا سال  3و كودكان بين  سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  m = 85:  5مثال 
   .)نمونه 85در يك مطالعه با (سال، در نظر گرفته شده است

در يك ( در نظر گرفته شده استديگري هم ي كه براي استفاده ويژه فشارسنجد در مور m = 35:  6مثال 
  . نمونه دارد 85ي كه يك مطالعه جداگانه ديگر با فشارسنج). نمونه 35مطالعه با 

در يك مطالعه با (براي استفاده ويژه در نظر گرفته شده است فقط ي كه فشارسنجدر مورد  m = 85:  7مثال 
  .)نمونه 85

  بازو براي يكروش متوالي   4-2- 5-2 
  روش كار  2-4-2-1- 5

  :روش زير را انجام دهيد
به ( مرجع، فشار خون نمونه را تعيين نمايند فشارسنج مشاهده گر هايي داشته باشيد كه با استفاده از  - الف

  .)مراجعه شود 2شكل 
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  :راهنما

    بلدوپزشكي گوشي   1
  نمايشگر فشارسنج مرجع  2
  فشارسنج مرجع پمپ دستي  3
   آزمون فشارسنج تحت   4

  بازو براي يكشمايي از روش متوالي-2شكل
  
  
  .منتظر باشيد s 60 حداقل -ب
  .، فشار خون نمونه را تعيين نمايندآزمونتحت  فشارسنج مشاهده گرهايي داشته باشيد كه با استفاده از - -پ
منتظر  s60 سپس حداقل پاك كنيد و مون آزتحت  حافظه فشارسنجشده قبلي را از  تعيينمقادير  -ت

  .باشيد
كليد روشن و خاموش را بزنيد، مقادير ثبت شده فشار خون را حذف كنيد، يا فرمان تنظيم مجدد را به : مثال

  .كند، اجرا كنيدمي مقادير قبلي را از حافظه  پاك همه عنوان روشي كه 
 .از اين داده ها نبايد در تعيين درستي استفاده شود-ث

مرجع بايد بين  فشارسنج و  آزمون تحت  فشارسنج ي خوانش ها )مراجعه شودبه بند چ ( شروع ترتيب-ج
  . نمونه ها متناوب باشد، و يا مي توان روند تصادفي را براي تعيين ترتيب شروع، به كار برد

فشار خون   آزمونتحت  فشارسنج مرجع و  فشارسنج مشاهده گرهايي داشته باشيد كه با استفاده از -چ
  .نمايند تعيينبه طور متوالي نمونه ها را 

  .منتظر بمانيد s 60 ، حداقلتعييندر فاصله بين دو  -ح
  .حاصل شود خوانش هابند هاي ج و ح را تكرار كنيد تا تعداد مورد نياز  -خ
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يا شند، با هم اختلاف داشته با mmHg 12 فشار خون سيستوليك مرجع بيشتر از خوانده شدهدو مقدار اگر 
اختلاف داشته باشند،  mmHg 8 فشار خون دياستوليك مرجع بيشتر از خوانده شدههركدام از دو مقدار 

  . نمونه بايد كنار گذاشته شوندآن  تمام اطلاعات حاصل از
    

  تجزيه و تحليل داده ها  2-4-2-2- 5
  :بايد دو معيار زير را داشته باشد آزمون تحت فشارسنج 

  معيار اول  - الف
 n، در تعداد راي فشار خون هاي سيستوليك و دياستوليك، ميانگين مقدار اختلاف بين تعيين ها، ب

خوانش هاي دو تايي فشارسنج تحت آزمون و خوانش هاي انجام شده به وسيله مشاهده گر با فشارسنج 
  Snتاندارد و انحراف اس kPa 67/0±  (mmHg 0/5±(در حدود يا مساوي مرجع براي همه نمونه ها، بايد 

محاسبه ) 6(و معادله ) 5(وقتي كه به ترتيب طبق  معادله . باشد mmHg 0/8)   kPa 07/1±(نبايد بيشتر از 
 :مي شوند

  

)5( 
 

)6( 
 

  :در آن كه
  ،خطا ميانگين

 

فشارسنج منهاي  آزمون فشار خون تحت (فشار خون دوتايي ي خوانش ها = 
 ،)مرجع

 

 .خوانش هاتعداد 

     
در (، در نظر گرفته شده استسالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 255:  1مثال 

   .)نمونه 85يك مطالعه با 
 12سال تا  3و كودكان بين  سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 255:  2مثال 
  . ر گرفته شده استدر نظ) نمونه 85در يك مطالعه با (سال، 
 35در يك مطالعه با ( ي كه براي استفاده ويژه در نظر گرفته شده استفشارسنجدر مورد  n= 105:  3مثال 
    .نمونه 85يك مطالعه جداگانه ديگر با  و در ). نمونه

  2معيار  -ب

   خوانشاز زوج sm  انحراف استاندارد ،mبراي فشار خون هاي سيستوليك و دياستوليك هر كدام از نمونه ها 
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محاسبه مي  7وقتي مطابق با معادله مرجع،  فشارسنج و  آزمون تحت  فشارسنج هر نمونه با  ميانگينهاي 
  . مطابقت داشته باشد 1شده در جدول فهرست بايد با معيار هاي شوند، 

)7(
 

  : در آن كه
 ،)مراجعه شود 5به معادله (ميانگين خطاي همه نمونه ها 

m نمونه هاتعداد، 
xj 8محاسبه شده از معادله. 

  و
)8(

 

 :در آنكه

d ها براي هر نمونهخوانش تعداد. 

در (، در نظر گرفته شده است سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  m= 85:  4مثال 
   .)نمونه 85يك مطالعه با 

 12سال تا  3و كودكان بين  سالخوردهيا /ماران بزرگسال وي كه براي بيفشارسنجدر مورد  m = 85:  5مثال 
   .)نمونه 85در يك مطالعه با ( سال، در نظر گرفته شده است

در يك (ي كه براي استفاده ويژه ديگري هم در نظر گرفته شده است فشارسنجدر مورد  m = 35:  6مثال 
  ). نمونه 35مطالعه با 

در يك مطالعه با (فقط براي استفاده ويژه در نظر گرفته شده است  كه يفشارسنجدر مورد  m = 85:  7مثال 
  ).نمونه 85
  
  مقابلبازوي براي زمان  روش هم  2-4-3- 5
  روش كار  2-4-3-1- 5

 ،نمونه هامرجع برروي بازوي راست يا چپ بايد بين فشارسنج و آزمون تحت فشارسنج هاي  خوانششروع 
  .متناوب باشد

  :روش زير را انجام دهيد
 ، به طور همآزمونتحت فشارسنج  ومرجع فشارسنج مشاهده گرهايي داشته باشيد كه با استفاده از  - فال

  .كنند تعيينراست وچپ زمان فشار خون نمونه را در بازو هاي 
  .اين داده ها در تعيين درستي كاربرد ندارند-ب
منتظر  s60 سپس حداقل پاك كنيد و آزمون شده قبلي را از حافظه فشارسنج تحت  تعيينمقادير  -پ

 .باشيد
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كليد روشن و خاموش را بزنيد، مقادير ثبت شده فشار خون را حذف كنيد، يا فرمان تنظيم مجدد را به : مثال
  .، اجرا كنيدمي كندمقادير قبلي را از حافظه  پاك همه عنوان روشي كه 

  .نيدرا برروي بازو ها عوض ك آزمون تحت  فشارسنج مرجع و  فشارسنج جاي  -ت
  .منتظر بمانيد s 60 قبلي حداقل به مدتاتمام خوانش از زمان  -ث
   .انجام شوندخوانش زوج  6موارد ذكر شده در بند هاي پ تا ث را تا جايي تكرار كنيد كه  -ج
همان را برروي  خوانشبا موفقيت كامل نشد،  آزمون تحت  فشارسنج مرجع يا  فشارسنج با خوانش اگر -چ

   .ير جهت بازو تكرار كنيد، بدون تغيبازو
  
  
  
  
  

 
  :راهنما

   بل دوپزشكي  گوشي  1
  فشارسنج مرجع صفحه نمايش  2
  پمپ دستي فشارسنج مرجع  3
   آزمون فشارسنج تحت   4

 مقابل زمان بازويهم)خوانش(شمايي از روش-3شكل
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يا تفاوت مقادير  ،mmHg 15 از يشترب ينطرففشار خون سيستوليك مرجع  خوانشاگر تفاوت مقادير 
نمونه آن  باشد، همه داده هاي حاصل از mmHg 10 تر ازيشب ينطرف فشار خون دياستوليك مرجع  خوانش

  .بايد كنار گذاشته شود
براي فشار خون هاي سيستوليك و دياستوليك، به طور جداگانه  9مطابق معادله ، LD1 ،طرفينتفاوت 

  .محاسبه مي شود
)9(  

 
  :در آن كه

  .به ترتيب فشار خون مرجع در بازوي راست و چپ مي باشند  و 
      
  تجزيه و تحليل داده ها  2-4-3-2- 5

با به دست آوردن تفاوت بين  ،x ،اگر فشار خون بازوي چپ را خوانده باشد ،آزمونتحت  فشارسنج خطاي 
مطابق با  ،LD ينطرفمرجع و اضافه كردن تفاوت فشارسنج و فشار خون  آزمون تحت فشارسنج فشار خون 

كم  اگر فشارسنج  تحت آزمون  فشار خون بازوي راست را خوانده باشد، بايا  .محاسبه مي شود 10معادله 
  .آيدمي  به دست 11، مطابق با معادله LD طرفينكردن تفاوت 

  
)10(   
)11(  
  

  .راست و بازوي چپ هستنددر بازوي  آزمون تحت فشارسنج فشار خون به ترتيب،   Psut_Lو   Psut_Rآن كه در
  . نمايد آوردهر زير را بربايد دو معيا آزمون فشارسنج تحت 

  معيار اول  - الف
 n، در تعداد براي فشار خون هاي سيستوليك و دياستوليك، ميانگين مقدار اختلاف بين تعيين ها، 
ه گر با فشارسنج خوانش هاي دو تايي فشارسنج تحت آزمون و خوانش هاي انجام شده به وسيله مشاهد

  Snو انحراف استاندارد  kPa 67/0±  (mmHg 0/5±(مرجع براي همه نمونه ها، بايد در حدود يا مساوي 

) 13(و معادله ) 12(وقتي كه به ترتيب طبق  معادله . باشد mmHg 0/8)   kPa 07/1±(نبايد بيشتر از 
 :محاسبه مي شوند

  
  

                                                 
1 - Lateral difference 
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)12( 

 

)13( 

 

  :در آن كه
 

  .ها خوانشتعداد 
در ( ، در نظر گرفته شده استسالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 510:  1مثال 

   .)نمونه 85يك مطالعه با 
 12سال تا  3و كودكان بين  سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 510:  2مثال 

   .)نمونه 85مطالعه با  در يك( سال، در نظر گرفته شده است
در يك ( در نظر گرفته شده است ديگري هم ي كه براي استفاده ويژهفشارسنجدر مورد  n= 210:  3مثال 

  ). نمونه 35مطالعه با 
  2معيار  -ب

كه عبارت است از  ،sm انحراف استاندارد ،فشارخون هاي سيستوليك و دياستوليك هر نمونه ميانگينبراي 
 14وقتي مطابق با معادله مرجع،  فشارسنج و  آزمون تحت  فشارسنج با  ،mدوتايي  ياه خوانشميانگين 

  . مطابقت داشته باشد ،،1شده در جدول فهرست بايد با معيار هاي براي هر نمونه، محاسبه مي شوند، 

)14(
 

  :كه 
 ،)مراجعه شود 5به معادله (ميانگين خطاي همه نمونه ها 

mتعداد نمونه ها، 
xjمحاسبه مي شود 15معادله براي هر نمونه كه از  ميانگين خطاي.  

  و
)15(

 

در (، در نظر گرفته شده است سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  m= 85:  4مثال 
  ). نمونه 85يك مطالعه با 

 12سال تا  3و كودكان بين  الخوردهسيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  m = 85:  5مثال 
   .)نمونه 85در يك مطالعه با ( سال، در نظر گرفته شده است

در يك (ي كه براي استفاده ويژه ديگري هم در نظر گرفته شده است فشارسنجدر مورد  m = 35:  6مثال 
  ). نمونه 35مطالعه با 
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در يك مطالعه با (ژه در نظر گرفته شده است ي كه فقط براي استفاده ويفشارسنجدر مورد  m = 85:  7مثال 
  ).نمونه 85

  ورزش آزمون درنظر گرفته شده براي استفاده در محيط هاي  فشارسنج الزامات بيشتر براي   *2-5- 5
در طول . يشتري بايد انجام شودصحه گذاري باليني ب ،ورزش آزمون در نظر گرفته شده براي فشارسنج براي 

طوري  قرار گيرند آزمون تحت  دوچرخهارگومتر يكي بر روي مانبايد با ورزش هوازي دي نمونه ها ،اين ارزيابي
معادل كه (هدف ضربان قلب سرعت زمان استراحت به ضربان قلب  سرعتاز آنها 1قلبضربان   كه سرعت

 تنظيم بار فيزيكي .)شود مراجعهبه پيوست ب ( برسد )آنها ست ضربان قلب حداكثر ميانگين 70%تا  %50
فشار خون استفاده شده خوانش جهت آن  بازويي كه از. هدف بايد ثبت شودضربان قلب  سرعتارگومتر و 2

  .سطح قلب نگه داشته شودهم است، بايد 
مطالعه صحه گذاري بايد حداقل . بكار برده شودشده  آورده 2- 4- 2-5بازو كه در بند يك نبايد روش متوالي 

شده در بند  آورده، از الزامات توزيع فشار خون استرس آزمون يك مطالعه  لازم است. را در بر گيردنمونه  35
  فشار خون سيستوليك استراحت بيشتر يا مساوي با نمونه ها بايد% 10حداقل .شودستثني م 5- 1- 5

mmHg 160 نمونه ها بايد فشار خون دياستوليك استراحت بيشتر يا مساوي با  %10حداقل . داشته باشند
mmHg 100 ته باشندداش.  

  . شودبررسي بازرسي گزارش مطالعه باليني  مطابقت با
  براي سيستم پايش سياردر نظر گرفته شده  فشارسنج الزامات بيشتر براي   2-6- 5

ي كه جهت استفاده در سيستم پايش سيار در نظر گرفته شده است، لازم است صحه گذاري فشارسنجبراي 
بر روي يك  يهوازي ديناميكنمونه ها بايد به وسيله ورزش  ،ارزيابيدر طول اين . باليني بيشتري انجام شود

% 20تا % 10 به آنهاضربان قلب  طوري كه سرعتارگومتر دوچرخه يا تردميل، تحت استرس قرار بگيرند 
بايد ثبت ضربان قلب سرعت تنظيم بار فيزيكي ارگومتر و  .دشوزمان استراحت ضربان قلب  سرعت تر ازبيش
هم فشارخون، خوانش طول مدت فشار خون استفاده شده است، بايد در خوانش جهت آن  كه از بازويي. شود

  .سطح قلب نگه داشته شود
مطالعه صحه گذاري بايد . شده، بكار برده شود آورده 2-4-2- 5نبايد روش متوالي همان بازو كه در بند  

شده  آوردهاز الزامات توزيع فشار خون ار، سيستم پايش سيلازم است مطالعه . را در بر گيردنمونه  35حداقل 
   ازنمونه ها بايد فشار خون سيستوليك استراحت بيشتر  %10حداقل. مستثني شود 5- 1- 5در بند 
mmHg 160 ازنمونه ها بايد فشار خون دياستوليك استراحت بيشتر  %10حداقل. داشته باشند   
mmHg 100 داشته باشند.  

  . شوده باليني بررسي مطابقت با بازرسي گزارش مطالع
  
  
  

                                                 
1 - Heart rate 
2  - Physical  loading 
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  فشار خون تهاجمي صحه گذاري با تجهيزات مرجع پايش   6
   الزامات بيمار  6-1
  تعداد  6-1-1

  . نفر بيمار باشد 15بايد شامل حداقل فشار خون تهاجمي صحه گذاري تجهيزات مرجع پايش  براي اتتحقيق
در مطالعه صحه گذاري بايد حداقل  .ام شودفشار خون انجمعتبر  اندازه گيري 10بايد بيش از نهر بيمار  براي
  .معتبر فشار خون وجود داشته باشداندازه گيري  150

  . شودمطابقت با بازرسي گزارش مطالعه باليني بررسي 
   يتوزيع جنسيت  6-1-2

روي بيماران زن  بر اندازه گيري هااز % 30بايد برروي بيماران مرد و حداقل  اندازه گيري هااز % 30حداقل 
  .نجام شودا

  . شودمطابقت با بازرسي گزارش مطالعه باليني بررسي 
  توزيع سني   6-1-3
درنظر گرفته شده  كودكانيا  سالخوردهبزرگسالان، افراد در  استفاده جهت هايي كه  فشارسنج   6-1-3-1

  است

، سن استنظر گرفته شده  در سالخوردهيا بيماران /و ي كه براي استفاده در بزرگسالانفشارسنجبراي 
  .سال باشد 12بايد بيشتر از  شركت داده مي شوندي كه در مطالعه بيماران

  .مورد باشد 15تعداد كل نمونه ها حداقل بايد  – 1 يادآوري
 3ديگر با سن بين كودك  5نيز در نظر گرفته شده است،  كودكاني كه براي استفاده در فشارسنجدر مورد 

  .شركت داده شوندذاري صحه گ مطالعهسال بايد در  12سال و 
  .مورد باشد 20تعداد كل نمونه ها حداقل بايد  – 2يادآوري

 ي كه براي استفاده در كودكان نيز در نظر گرفته شده است، تجزيه و تحليل داده هايفشارسنجدر مورد 
ان از كودك .باشد 1تجمعي، بايد به صورت )مراجعه شود 1- 1-6به بند ( ها و كودكان سالخوردهبزرگسالان، 

  .شده است، مستثني مي باشند آورده 5-1-6الزامات فشار خون كه در بند 
  . شودمطابقت با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني بررسي 

  جمعيت هاي نوزادان و شيرخواران فشارسنج   6-1-3-2
براي بايد  ،سال 3نوزادان، شير خواران و كودكان زير گروه هاي سني براي در نظر گرفته شده فشارسنج 
  .صحه گذاري شودي سني، گروه هاآن  جمعيت

  .سني زير براي مطالعه صحه گذاري مد نوزادي الزام شده استوزني و گستره هاي 
  .باشد گرم 1000بيمار بايد كمتر از  3حداقل وزن  -
  .گرم باشد 2000گرم تا  1000بيمار بايد  3حداقل وزن  -
  .دنگرم باش 2000از ر بيشتبيمار بايد  3حداقل وزن  -
  .باشد سال 1كمتر از روز و  29بيشتر يا مساوي بيمار بايد  3حداقل سن  -

                                                 
1 - Pooled 
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  .سال باشد 3و كمتر از سال  1 بيمار بايد بيشتر يا مساوي 3حداقل سن  -
 ه بنمونه ها  تعداد تا  ،گروه هاي سني يا وزني ذكر شده در بالا باشندهر يك از بقيه بيماران مي توانند از  -

  .برسدنفر  18
  .زمان جزو بيش از يك گروه باشد ممكن است بيماري به طور هم. مورد باشد 18تعداد كل نمونه ها حداقل بايد  – يادآوري

  
- 1- 6بند ذكر شده در سال از الزامات توزيع فشار خون  3نوزادان، شيرخواران و كودكان داراي سن كمتر از 

-6و نيز از الزامات توزيع اندازه بازوي ذكر شده در  بند  2- 1-6ر بند الزامات توزيع جنسيتي ذكر شده د ،5
  .، مستثني مي باشند4- 1

  . شودمطابقت با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني بررسي 
 بازو  دور  توزيع اندازه*  6-1-4

نمونه % 40حداقل ر بازوي اندازه دودرنظر گرفته شده براي استفاده با يك اندازه كاف واحد،  فشارسنج براي 
نمونه ها بايد در  %40اقل حداندازه دور بازوي در نيمه بالايي گستره مخصوص استفاده از كاف باشد و ها بايد 

  .نيمه پاييني گستره مخصوص استفاده از كاف باشد
ونه ها با نماز  (n×2)/1 حداقل بايدكاف  نظر گرفته شده جهت استفاده با چندين اندازه درفشارسنج براي 

  .عبارت از تعداد اندازه هاي كاف مي باشد nهركدام از اندازه هاي كاف آزمايش شوند كه 
  . شودمطابقت با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني بررسي 

 توزيع فشار خون  6-1-5

  .داشته باشد mmHg 100با  نمونه ها بايد فشار خون سيستوليك كمتر يا مساوي% 10حداقل
 .داشته باشد mmHg 160 با نمونه ها بايد فشار خون سيستوليك بيشتر يا مساوي% 10قلحدا

 .داشته باشد mmHg  70 با  نمونه ها بايد فشار خون دياستوليك كمتر يا مساوي% 10حداقل

 .داشته باشد mmHg 85  با نمونه ها بايد فشار خون دياستوليك بيشتر يا مساوي% 10حداقل

در  كه ،و دياستوليك مرجع فشار خون سيستوليك اندازه گيري هايبا محاسبه ميانگين اين الزامات بايد 
، اندازه گيري مشمولمي توان براي كمك به تعيين معيارهاي . شوند آوردهرحين مطالعه انجام شده اند، ب

  .هاي مرجع بيشتري قبل از مطالعه انجام داد خوانش
  . شودسي مطابقت با بازرسي گزارش تحقيق باليني برر

 بيماران  ويژه هاي جمعيت  6-1-6

ي كه جهت استفاده در جمعيت هاي بيماران ويژه در نظر گرفته شده است، در صورت وجود فشارسنج
  .ارزيابي شود ، لازم است از نظر بالينيمزبور در جمعيت بيمارآن  درستيدال بر مشكل دار بودن شواهدي 
رس بطني، انسداد اسكلروتيك ، ضربان هاي زود)AF1( زيبا فيبريلاسيون دهلي يبيماران: مثال ها
  .كلسيفيكاسيون شرياني در محل كاف ،)ASO) 2شريان

                                                 
1 -Atrial fibrillation 
2 -Arteriosclerosis obliterans 
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بيمار ويژه  7فقط  ،ارزيابي شده است، در مطالعه صحه گذاري 1-1-6اگر فشارسنج مطابق با الزامات بند 
را شامل ويژه بايد بيماران جمعيت  فقط 1-1- 6از طرف ديگر ارزيابي مطابق با الزامات . ديگر بايد وارد شوند

  .دشو
  . شودبررسي با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني مطابقت 

  
 روش هاي صحه گذاري با تجهيزات مرجع پايش تهاجمي فشار خون   6-2

  مرجع   اندازه گيري  1- 6-2
 IECاستانداردالزامات  دسته از تجهيرات مرجعي استفاده كنيد كهآن  از ،براي پايش تهاجمي فشار خون

 kPa 27/0±( mmHg 2±( نمايد، به استثناء اينكه حداكثر خطاي مجاز بايد معادل آوردهرا بر 60601-2-34
مراجع  به. مشخص شودپايش غير تهاجمي فشار خون بايد  تتجهيزا 2و تعديل 1فركانس تشديدضريب  .باشد
بايد هر دو آزمون تحت  فشارسنج و كاف ) IA(ني مبدل داخل شريا. مراجعه شودپيوست كتابنامه  42و  16
  .سطح دهليز راست قلب قرار داده شوند هم 

ريتمي قلبي مهم از نظر باليني، در نظر آبراي استفاده در طول آزمون تحت فشارسنج به جز در مواردي كه 
در بقيه ن دهد، را نشا يگرفته شده است، يا اگر ثبت كننده داخل شرياني مرجع، وجود اريتمي قلبي مهم

تحت فشارسنج به وسيله  اندازه گيري شده هاي داخل شرياني فشار خون و فشار خونخوانش هاي آن  موارد
خون تهاجمي ثبت  مقادير فشار. بايد كنار گذاشتكه تحت چنين شرايطي بدست آمده اند را مربوط آزمون 

استثناء شده به وسيله توليد كننده، بررسي  در مقابل معيارهاي 3ريتم هاي ناهماهنگبايد از نظر وقوع شده 
كه مشمول معيار هاي ريتم ناهماهنگ در حضور هر نوع دستورالعمل هاي استفاده بايد نشان دهند كه  .شود

 مي توان اثر ضربان هاي زودرس بطني ايزوله. ثابت نشده است فشارسنج ، موثر بودن اين استثناء مي شوند
)VPBs(  شار مربوط به نبض ف با برداشتنراVPBs  جبراني متعاقب مشخص كردو ضربان.  

  فيبريلاسيون دهليزي  ،زودرس بطني ايزولهضربان هاي  سه تايي،/ضربان  بطني دوتايي: مثال ها
هيچ در حال حاضر  با اين وجود ،داراي اهميت باليني استريلاسيون ارزيابي فشار خون در بيماران با فيب اگر چه – يادآوري
  .وجود ندارد بيمارانين افشار خون در خوانش براي فته شده جامعي پذيرمل دستورالع

  محل مرجع  شرياني  2- 6-2
بايد محل مشخصي از  فشارسنج هيچ قسمتي از شريان مستثني نشده است اما دستورالعمل هاي استفاده از 

  .شريان را به عنوان محل مرجع تعيين نمايد
وجود اختلاف فشار اوتي نشان مي دهند چون بين آئورت مركزي و ديگر شريان ها محل هاي مختلف نتايج متف - يادآوري

  .دارد
تحت  فشارسنج شده با  تعيينجهت مقايسه همزمان فشار خون هاي ثبت شده داخل شرياني، و فشار خون 

ل يا شريان فمورابازو، يك شريان مركزي، شريان تحت ترقوه  يكروي مرجع توان از محل هاي  مي آزمون 
ممكن است محل مرجع برروي بازوي . باشد قرار داشته سطح قلبهم مبدل شرياني بايد  .مرجع استفاده كرد

                                                 
1 - Resonant frequency 
2 - Damping coefficien 
3 - Dysrhythmias 
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به (اصلاح شود  ينطرفاختلاف تعيين نتايج بايد براي  يرد،مورد استفاده قرار گ مقابلاگر بازوي . باشدمقابل 
 طرفينزمان براي تعيين اختلاف هاي غير تهاجمي هم  خوانشمي توان از . )مراجعه شود1- معادله الف

بيماران با اختلاف فشار  .در فشار بايد قبل از صحه گذاري محاسبه شود طرفيناختلاف  .استفاده كرد
  .بايد از مطالعه كنار گذاشته شوند mmHg 12بيشتر از سيستوليك يا دياستوليك يك طرفه 

  . شودبررسي با بازرسي مدارك همراه مطابقت 
  روش كار   3- 6-2

بايد اقدامات مناسبي هاي مرجع اندازه گيري قبل از انجام  ،از سيستمو لخته ها حباب هاي هوا  حذف براي 
  .شود انجام

  صحيح اندازه گيرياختلال در يستم مبدل باعث س/  كاتتريا لخته هاي خون در داخل /ووجود  حباب هاي هوا  – يادآوري
 .فشار خون شرياني مي شود

  :كنيد مراحل زير را اجرا
 تعيينفشار خون نمونه را  آزمون تحت  فشارسنج مشاهده گرهايي داشته باشيد كه با استفاده از  - الف
  .دننماي
  .كاف را از نمونه جدا كنيد -ب
 min 3 حداقل به مدتسپس  پاك كنيد و آزمون شده قبلي را از حافظه فشارسنج تحت  تعيينمقادير  -پ

  .منتظر باشيد
خاموش را بزنيد، مقادير ثبت شده فشار خون را حذف كنيد، يا فرمان تنظيم مجدد را به  كليد روشن و: مثال

  .كند، اجرا كنيدمي بلي را از حافظه  پاك ده شده قخوانمقادير همه عنوان روشي كه 
  .اين داده ها در تعيين درستي كاربرد ندارند -ت
 فشارسنج خون و فشار  تهاجمي مرجع پايش تجهيزاتمشاهده گر هايي داشته باشيد كه با استفاده از  -ث

 .كنند تعيينو  ثبت به طور همزمان فشار خون نمونه را ،آزمونتحت 

  .منتظر بمانيد min 3 و براي نوزادان s 60 حداقل به مدت ها خوانشبين در فاصله  -ج
و ثبت آن ها  خوانشي براتعداد مورد نياز  موارد ذكر شده در بند هاي ث و ج را تا زماني تكرار كنيد كه -چ

  .تامين شودها 
  مرجع   فشار خونخوانش   4- 6-2

يانگين همچنين م. قادير ثبت شده تعيين شودممقادير فشار خون تهاجمي سيستوليك و دياستوليك بايد از 
مي توان اثر  .شودمي و انحراف استاندارد فشار خون سيستوليك و دياستوليك از مقادير ثبت شده، محاسبه 

جبراني  و ضربان VPBsنبض فشار مربوط به ،را با برداشتن )VPBs( ضربان هاي زودرس بطني ايزوله
 .متعاقب مشخص كرد

به  ميانگينلازم است جهت تعيين گستره تغييرات فشار خون سيستوليك از مقادير فشار خون سيستوليك 
 آزمون تحت  فشارسنج اندازه گيري با  از منحني فشار خون تهاجمي كه در طول ،±1اندازه انحراف استاندارد 

  .گستره تغييرات فشار خون دياستوليك بايد به همين ترتيب تعيين شود. استفاده كرد ،هبه دست آمد
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فشار خون  ،آزمونتحت فشارسنج . عدم قطعيت تجربي استاين گستره هاي تغييرات فشار خون نشان دهنده  – يادآوري
 .رده است تعيين كها قرار داشت ره از اين گستجايي بيمار را در هر 

، يا گستره فشار خون دياستوليك بيشتر از mmHg 20 فشار خون سيستوليك بيشتر ازگستره در صورتي كه 
mmHg 12 تحت فشارسنج مگر اينكه  تفاوت داشته باشد، بايد تمام داده هاي نمونه ها كنار گذاشته شود
  . ه باشدگرفته شددر نظر در ريتم قلبي مي قابل توجه بي نظ وجود مدت براي استفاده در طول آزمون

موارد كه منحني شرياني به علت باد كردن كاف قطع مي شود، گستره هاي فشار خون مرجع بايد از آن  در
  .اندازه گيري شود ،بعد از قطع s30  قبل و s 30 روي منحني فشار خون تهاجمي در زمان هاي

از روي منحني ثبت نياز به الگوريتم خاصي دارد، مي ) MAP(1ط شريانيمتوسكه محاسبه فشار خون  از آنجا
برروي دستگاه مرجع پايش  ،فشار خون مرجع را از روي مقادير نمايش داده شدهميانگين توان گستره 

  .فشار خون خوانده يا براي هر يك از ضربان ها به طور دستي محاسبه كردتهاجمي 
فشار خون سيستوليك، فشار خون دياستوليك (  هر سه مقدار فشار خونگستره تغييرات فشار خون را براي 

  .، ثبت كنيدين زير بندمطابق با ا) متوسط شريانيو فشار خون 
  . شودبررسي با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني مطابقت 

  تعيين خطاي فشار خون  5- 6-2
  به بند(ره تغييرات فشار خون قرار گيرد ، در گستآزمونتحت فشارسنج اگر مقدار به دست آمده از 

  .در نظر بگيريد خوانشمقدار خطاي صفر را براي اين ، )مراجعه شود 2-4- 6
مقدار در خارج از گستره فشار خون قرار بگيرد،  ،آزمونتحت  فشارسنج  خوانشاگر مقدار به دست آمده از 

 خوانشمقدار خطاي اين  ،اين اختلاف. نيدگستره تغييرات فشار خون كم ك تعيين شده را از محدوده مجاور
  .را نشان مي دهد

مقدار فشار خون . مي باشد mmHg 82 تا mmHg 73از  ستوليكاگستره تغيير فشار خون دي:1مثال
  .است با صفرمقدار خطا مساوي . است mmHg 76 آزمون ياستوليك تعيين شده با فشارسنج تحت د

مقدار فشار خون . مي باشد mmHg 82 تا mmHg 73 از ستوليكاگستره تغيير فشار خون دي:2مثال
مي  - mmHg 3 با مقدار خطا مساوي. است mmHg 70 آزمون تحت  فشارسنج دياستوليك تعيين شده با 

  .باشد
فشار خون براي هر بيمار،  خوانشخطاهاي هر را از روي آن  و انحراف استاندارد خطا حسابي ميانگين

  .محاسبه كنيد
  تحليل داده هاتجزيه و   6- 6-2

هاي تعداد خوانش   n، براي  ،خوانش خطاي ميانگين براي فشار خون هاي سيستوليك و دياستوليك،
 16هنگام محاسبه بر طبق معادله ،و فشار خون مرجع براي تمام نمونه ها آزمون تحت  فشارسنج دوتايي 

 نبايد بيشتر از ، 17اسبه بر طبق معادله به هنگام مح ،snانحراف استاندارد  و .باشد mmHg0/5  ازبيشترنبايد 
mmHg 0/8  باشد.  

                                                 
1  - Mean arterial pressure  
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)16(  
 

)17(  

  
  .هاي فشار خون مي باشد خوانشتعداد  nكه 
    

در ( ، در نظر گرفته شده استسالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجدر مورد  n= 150:  1مثال 
  ). نمونه 15يك مطالعه با 

 12سال تا  3و كودكان بين  سالخوردهيا /ي كه براي بيماران بزرگسال وفشارسنجمورد در  n= 200:  2مثال 
   .)نمونه 20در يك مطالعه با (سال، در نظر گرفته شده است

  
  )MAP( شريانيمتوسط فشار   7- 6-2

نشان دهد، مدارك همراه  بايد روش استفاده شده  )MAP(شرياني ط متوسمقداري براي فشارفشارسنج اگر 
  .را مشخص نمايد فشار خون ميانگين ه گذاري حتعيين و ص جهت

 . شودبررسي با بازرسي مدارك همراه و گزارش تحقيق باليني مطابقت 

  
   مسموميت حاملگيبه  يان،  شامل مبتلاباردارجمعيت بيماران    7
استفاده مي ، 1 مسموميت حاملگي، شامل بيماران مبتلا به بارداري كه جهت استفاده در بيماران فشارسنج 

  .جمعيت بيماران از نظر باليني ارزيابي شودآن  شود بايد در
 ينفر 45حداقل يك گروه پس ارزيابي شده است،  1-1- 5در بند  بر اساس الزامات ارائه شده فشارسنج اگر 

اده شده در يا اگر ارزيابي بر طبق الزامات د ،مسموميت حاملگي، شامل بيماران مبتلا به باردارديگر از بيماران 
مسموميت ، شامل بيماران مبتلا به باردارديگر از بيماران  ينفر 15پس يك گروه انجام شود،  1-1-6بند 

  از طرف ديگر، ارزيابي بر طبق الزامات داده شده در بند . بايد به طور جداگانه صحه گذاري شوند حاملگي 
  .انجام شود ،مسموميت حاملگي به ، شامل بيماران مبتلابارداربيماران برروي بايد فقط  1- 1- 5

جمعيت  ،مسموميت حاملگي، شامل بيماران مبتلا به بارداربراي يك مطالعه صحه گذاري برروي بيماران 
  :توزيع شود ±1 انحراف استانداردبيمار بايد به طور مساوي در بين سه زير گروه زير و اندازه 

و فشار خون  mmHg 140 ن سيستوليك كمتر از با فشار خون نرمال، فشار خو بارداربيماران  - الف
  :mmHg 90 دياستوليك كمتر از

                                                 
1- Pre-eclamptic  patients 
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و فشار خون سيستوليك  h 24در  mg300بيشتر از  1ورينئبدون پروتئيبالا با فشار خون  بارداربيماران  -ب
  .mmHg 90 بافشار خون دياستوليك بيشتر يا مساوي  يا mmHg 140 بايا مساوي  بيشتر

و فشار خون دياستوليك بيشتر  h 24 در mg 300 بيشتر از  بيماران با پروتئينئوري ،مسموميت حاملگي -پ
  .mmHg 90يا مساوي 

در مطالعه صحه گذاري  ويژهلازم است مركز مراقبت سلامت بيماران مشخص كند كه آيا شركت دادن بيمار 
  ؟است يا خيرايمن 

  .مي شوده زير گروه انجام سه صورت تجمعي برروي بتجزيه و تحليل داده ها  -يادآوري
  

، شامل بيماران مبتلا به بارداربيماران در جهت استفاده ي كه فشارسنجدستورالعمل هايي براي استفاده از 
 بارداربراي استفاده در بيماران فشارسنج صحه گذاري شده است بايد نشان دهد كه  مسموميت حاملگي 

ي كه فشارسنجدستورالعمل هايي براي استفاده از . است مناسب مسموميت حاملگي شامل بيماران مبتلا به 
 صحه گذاري نشده است بايد مسموميت حاملگي ، شامل بيماران مبتلا به باردارجهت استفاده در بيماران 

مسموميت شامل بيماران مبتلا به  بارداربراي استفاده در بيماران فشارسنج موثر بودن اين نشان دهد كه 
  . رسيده استبه اثبات ن حاملگي 
  . شودبررسي و گزارش تحقيق باليني دستورالعمل استفاده با بازرسي مطابقت 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1- Proteinuria 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  اصول و مباني الزامات
  
  

  
فراهم مي كند و براي افرادي كه با اين استاندارد برخي از الزامات راي اصول و مباني را بكليات اين پيوست 

بكارگيري  و به منظور .ضرورت دارد شركت نكرده اندآن  اين استاندارد آشنا بوده ولي در تدوينموضوع 
علاوه بر آن، به دليل درحال تغيير بودن اقدامات . ت داردضرور ،نآمناسب اين الزامات و آگاه شدن به مباني 

به موازات پيشرفت را حاضر دارد هرگونه بازنگري استانمباني، اين كه  عقيده بر اين استباليني و فن آوري، 
  .امكان پذير نمايد، ي مزبورها

مي باشند، (*) داراي علامت بندهاي اين استاندارد كه ب با شماره گذاري سشماره گذاري اين پيوست، متنا
  . متوالي نمي باشدآن  بنابراين شماره گذاري بندهاي. استتنظيم شده 

  تعداد  1-1- 5
مراجعه پيوست كتابنامه  6به بند. تعيين شده است ماري توزيع نرمالآز محاسبات ا 85اندازه نمونه به تعداد 

 )β= 05/0% (95و قدرت آماري  )α=  02/0( %98از فاصله اطمينان  85الزامات اندازه نمونه به تعداد . شود
نجام داد ا 1987فشار خون در سال  AAMIعلاوه اين الزامات از كار اوليه اي كه كميته ه ب .حاصل مي شود

  .شروع شد
اندازه نمونه به تعداد  .نيز قابل دستيابي است tاز محاسبات آماري توزيع  85اد اندازه نمونه به تعد،علاوه بر آن

  .حاصل مي شود )β= 02/0% (95و قدرت آماري ) α=  05/0% (95از فاصله اطمينان  85
  يتوزيع جنسيت  1-2- 5

، برخي از مطالعات وزن وجود ندارد در مرد فشارسنج كار  در حالي كه هيچ مدرك مشخصي دال بر تفاوت
 اگر  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  43و  42به مراجع . وجود داردانحراف نشان مي دهند كه احتمال 

 ،اين استاندارد. اندازه دور بازو و توزيع چربي بدن استدر انحرافي وجود داشته باشد، احتمالا ناشي از تفاوت 
 .شود ونبراي تمام گستره هاي اندازه دور بازو آزمآزمون تحت  فشارسنج كه  لزام كرده بودا پيش از اين

مشكلي كه  فراهم مي كند، بدون اينتفاوت هاي جنسيتي الزامات توزيع جنسيتي اين امكان را براي مطالعه 
  .ايجاد شودآن  در اجراي

  توزيع سني  1-3- 5
فقط بر مبناي انتشارات شناخته شده  ،سال 12در محدوده سن تعيين مرز سني بين بچه ها و بزرگسالان 

 ،دياستوليك داخل شريانيمين سمعي فشار خبه عنوان معيار ترا  K5يا  K4استفاده از صداي آن  دربود كه 
 K4برروي اين موضوع كه با استفاده از كدام يك از دو صداي  زموس و ادام 1963در سال . مقايسه مي كند

يزاسيون قلبي را بهتر حدس زد، مطالعه كاتتر فشار خون آئورتيك اندازه گيري شده در حين مي توان ،K5يا
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در سال . اولويت دارد K4 ،) ≥سال  12( ،سال 13سن تا كه  دداده ها نشان دهنده اين مطلب بودن. كردند
در  K5ان از كه مي تو ، توصيه اش را براي بيان اينكودكاندر كار گروه برروي كنترل فشار خون  1987

به و متاسفانه اين توصيه فاقد داده هاي حمايت كننده بود . تغيير داد ،استفاده كرد سال 3افراد بزرگتر از
 12تا سال  3يعني در كودكان  .ميدهدواهد ادامه استفاده ازيافته هاي مبتني بر شهمين دليل اين كميته به 

فشارخون دياستوليك در تخمين استاندارد جمي مرجع غير تهاعنوان ه را بشنيداري  K4 توان مي سال
  .بردمي كارب ،مطالعات صحه گذاري

 50ك كه در منحني رشد درصد(متوسط  ي با قدكودكقد ،سال 12سال تا  3محدوده در طول دوره رشد 
براي  .رسد سالگي مي 12در سن  cm152 تا  cm150سالگي به  3در سن  cm 96 تا cm 93از ،)قرار دارد
رشد در اين گستره سني  .توان يافت مي cm 30 يك اختلاف، 97تا  3ك صدساله در محدوده   12كودكان 

اندازه دور آن  بدن كودك در حال رشد مي باشد و به تبعبا اين وجود  مشخص خطي است،به طور  نرمال
دكان بين مذكور هيچ آگاهي در مورد بررسي طولي دور بازوهاي كو كميته .ودنمخواهد  مشخصي تغيير بازو

بيشتر از قد نمونه، تحت تاثير  ،از آنجا كه صحت فشار خون غير تهاجمي .سال نداشت 12سال تا  3سنين 
سن قراردادي كودكان اندازه دور بازوي او قرار مي گيرد، كميته بر اين باور بود كه اندازه هر كاف مهم تر از 

 10تا  ساله 9 "وي بزرگتري نسبت به كودكاندازه دور باز "ساله درشت  6 "براي مثال يك كودك .است
   . دارد "ساله ريز

 mmHg 91/135  به گيدر سن يك سال mmHg 66 /114 از حدودكودكان فشار خون نرمال در حد بالاي 
پيوست كتابنامه  7به مرجع  .ترين بچه هاي جدا شده افزايش مي يابدبلند براي قد  گيسال 12در سن 

مثل آنچه كه در  ي واقعي1در كودكان، اختصاص مقادير فشار خون بالا به همين دليل. مراجعه شود
شيوع فشار خون بالاي ، علاوهب. صحه گذاري مي توان انجام داد عملي نخواهد بود آزمون بزرگسالان در 

انجام مطالعات صحه گذاري كه نيازمند نمونه هاي  در نتيحه. كودكان كوچك تر بسيار پايين است  در 2اوليه
مقادير فشار خون سيستوليك و بر آن، علاوه . مبتلا به فشار خون بالا مي باشد، بي نهايت مشكل استك كود

بزرگسالان با فشار  ميانگينخوار با فشارخون بالا در محدوده فشارخون  فشار خون دياستوليك در يك شير
اين گستره فشار  درستي مشخص در مورد به طور آزمونتحت فشارسنج بنابر اين . خون نرمال قرار دارند

لذا كميته بر اين باور بود كه دليل موجهي براي الزام جاي دادن كودكان با فشار . خون درگير نخواهد شد
 دارد و كودكانسال وجود ن 12كوچكتر يا مساوي افراد  خون بالا در هيچ كدام از مطالعات صحه گذاري

  .ده شوندديبه صورت تجمعي بايد با بزرگسالان  سال 12لاي با
  توزيع اندازه دور بازو 1-4- 5

ي با اندازه فشارسنجبراي . وجود داردمطابقت آزمون مشكل بودن هدايت  و بين الزامات جزئي تر دور بازو
  .تمام گستره اندازه هاي دور بازو كه براي استفاده در نظر گرفته شده اند، بسيار مهم استآزمون  ،كاف واحد

  
  

                                                 
1 - Hypertension 
2 - Essential hypertension 
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  فشار خون توزيع  1-5- 5
گستره فشار خون مرتبط از نظر باليني ارزيابي سراسر اين گستره ها براي اطمينان از عملكرد فشارسنج در 

واحد قرار  طبقهالزام كردند كه يك نمونه براي همه اندازه گيري ها در يك  قبلي استانداردهاي .شده اند
آنها از عليرغم پايدار بودن نمونه ها، ه ك شد، بدين گونهنمونه  در انتخاب جر به انحرافاين موضوع من .بگيرند

اين استاندارد معيار پايداري را براي هر نمونه حفظ مي كند اما هر فشار خون  .دور ماندند طبقه هامحدوده 
  .طبقه بندي مي كندمرجع را به طور مستقلي 

  جمعيت هاي ويژه بيماران    1-6- 5
راهنماهاي موجود ون دهليزي از نظر باليني مهم است ولي اگرچه ارزيابي فشار خون در بيماران با فيبريلاسي

از آنجا كه صحت روش  .  مي باشندعموم نمورد پذيرش ،ه در اندازه گيري فشار خون اين بيمارانمورد استفاد
مطلوب است فشار خون در بيماران با فيبريلاسيون دهليزي شناخته شده نيست، لذا خوانش براي  شنيداري

   ..به اثبات برسددر بيماران با فيبريلاسيون دهليزي ي مورد استفاده ري براي فشارسنج ها روش ارزيابي ديگ
اگر چه ارزيابي فشار خون در بيماران در طول مدت انتقال در خارج از محدوده مركز درماني مهم است، ولي 

از .عموم نمي باشند مورد پذيرش ،راهنماهاي موجود مورد استفاده در اندازه گيري فشار خون اين بيماران
كه ممكن است استانداردهاي باليني موجود براي اندازه گيري فشار خون در بيماران، در طول مدت  آنجا

مطلوب است كه ، لذا داستفاده نباش د كه قابلنبه قدري مشكل باش انتقال در خارج از محدوده مركز درماني
 .به اثبات برسددراين بيماران روش ارزيابي ديگري براي فشارسنج ها ي مورد استفاده 

   .در بيماران در حال انتقال مطلوب استفشارسنج اثبات كردن يك روش ارزيابي 
  آماده سازي نمونه    2-1- 5
تغييرات فشار خون يك نمونه در حين مطالعه امري اساسي است، لذا فاكتورهايي  كم كردنبه دليل اينكه  

   .ر خون شوند، بايد كنترل گردندكه مي توانند باعث تغيير در تثبيت فشا
ثانه خود را خالي كنند و نيز در صحه گذاري م از بيماران بايد خواسته شود كه قبل از مطالعه : مثال ها

  .ساعت بعد از غذا انجام شود 2بايد اندازه گيري ها حداقل  سالخوردهبيماران به خصوص در بيماران 
 آماده سازي مشاهده گر    2-2- 5

، جز در بايد مورد استفاده قرار گيرد) در حين اندازه گيري( وافق عمومي بر اين است كه فاز پنجمامروزه ت
 مواردي كه در آنها ناپديد شدن صدا ها نمي تواند قابل اعتماد باشد، چون در اين موارد صدا ها حتي بعد از 

 وريديهاي شرياني ـ ران با فيستول ، در بيمابارداربراي مثال در زنان  .كاف قابل شنيدن هستند كاملتخليه 
به  همچنين( 25به مرجع . سال 12تا سال  3نارسايي آئورت و كودكان بين ) همودياليز جهت المثبراي (

در گذشته سوالاتي  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  32مرجع  به و نيز )مراجعه شوداين پيوست  3-1-5بند 
فشار خون دياستوليك استفاده شود، وجود خوانش جهت  K5 يا  K4در مورد اينكه آيا صداي كورتكوف 

را براي تعيين  K5معمولا استفاده از  زمان بارداريانجمن بين المللي مطالعه فشار خون بالا در . داشته است
  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  32و  23به مرجع . فشار خون دياستوليك در حاملگي پيشنهاد مي كند

چندين گروه ملي و . وجود داردعدم توافق قابل توجهي  ،باردارفشار خون در زنان انش خودر زمينه چگونگي 
فشار خون خوانش به عنوان معيار  را) K4(فاز چهار كروتكوف استفاده از  WHOبين المللي مانند 
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 mmHg تا mmHg 7 فشار داخل شرياني را به ميزان K4با اين حال امكان دارد . دياستوليك توصيه كردند
اكثريت پرسنل درماني در امريكا آن  علاوه بر. واقعي مشكل تر به نظر آيدخوانش و  تخمين بزند ، بيشتر15

 بارداركننده فشار خون دياستوليك در جمعيت هاي غير  خوانشبه عنوان  K5آموزش ديده اند كه از صداي 
در حاملگي را  K5تفاده از كه اس NHBPEPاين ملاحظات منجر به اين شد كه كار گروه . استفاده كنند

صدا و  مبهم شدنبين بزرگي اختلاف اي كه در آنها  باردارزنان  از يا كمتر% 10را براي  K4توصيه نموده و 
  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  32و  23به مراجع . وجود دارد، نگه دارند)در زمان صفر شدن(آن  ناپديد شدن

 مرجع   خوانش   2-3- 5

مورد نياز باشد، براي حصول مقادير خوانده شده معتبر  خوانشمرتبه  8اگر بيشتر از  ،هاحساس مي شود ك 
  .در اين صورت يا مشاهده گر ها و يا نمونه ها مشكلات ويژه اي نشان داده اند

  روش كار    2-4-1-1- 5
 كافيه تخل سرعت هاي  ،فشار خونشنيداري انجام اندازه گيري هاي در   WHOجهت كه توصيه هايآن  از

، روش سترا پيشنهاد كرده ا mmHg/pulse 3 تا mmHg/pulse 2 ، ياmmHg/s 3 تا mmHg/s 2 به ميزان
فشار خون با سرعت هاي خوانش كه براي آزمون تحت فشارسنج بازو تنها براي يك زمان  همشنيداري 

  .كردن كاف و برروي بازوي فوقاني به كار مي رود قابل استفاده استتخليه  مذكور 
را زودتر از موقع  1خروج سريعشير كه كنترل كننده فشار كاف است، آزمون تحت فشارسنج در صورتي كه 

خون دياستوليك را  فشارلي رها هنوز صداي كورتكوف را مي شنوند، وگباز نمايند، يعني زماني كه مشاهده 
براي  .مكن خواهد بودگرها غير م دهفشار خون دياستوليك مرجع براي مشاهخوانش تعيين نكرده اند، 

تخليه  شيرمسئله تغيير كند يعني آن  مطابق باآزمون تحت فشارسنج جلوگيري از اين امر شايد لازم باشد 
اندازه گيري اوليه به وسيله مشاهده گر ها و فشارسنج تحت  .غير فعال شود آزمونتحت فشارسنج سريع 
  :به دو دليل زير الزام شده استر نشده اند، بنا وظمنكه در صحه گذاري داده ها آزمون 

وي فشار خون را به حداقل ربه نمونه اجازه مي دهد كه به روش كار آشنايي پيدا كند و هرگونه تاثير بر -
  برساند، 

اجازه مي دهد كه اين اندازه گيري براي تعديل حداكثر باد شدن دستي، يا خودكار كاف، استفاده شود تا به  -
  .ه نزديك گرددفشار خون سيستوليك نمون

     تجزيه و تحليل داده ها  2-4-1-2- 5
تعيين اندازه براي . برگرفته شده است 1987در سال  AAMI فشارسنج الزام كار اوليه كميته از  1معيار 
مرور مقاله مقايسه كننده  مبنايبر  .انتخاب شد) آزمون مرجع (از اختلاف بين دو ميانگين  T آزمون  ،نمونه

 ،snو انحراف استاندارد،  mmHg 5± از ،  ميانگين خطاي خوانش،   ،داخل شرياني ري وشنيدادو مقدار 
. از نتايج آماري توزيع نرمال تعيين شد 85به تعداد اندازه نمونه سپس  .انتخاب شده است mmHg 8 معادل

 β) =2/0% (95و قدرت آماري ) α= 2/0% (98 يك فاصله اطمينان. مراجعه شودپيوست كتابنامه  6به مرجع 
تايي از نتايج اماري توزيع  85اندازه نمونه  امكان دارد آن  علاوه بر. تايي را به دست مي دهد 85تعداد نمونه 

                                                 
1 -Rapid exhaust valve 
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T 05/0% (95فاصله اطمينان . تعيين شود =α(  98و قدرت آماري) %02/0 = (β تايي را به  85تعداد نمونه
  .دست مي دهد

مرجع از هر كدام از خوانش  و سه بارآزمون خوانش ين سه بار از ميانگ خوانش ميانگين، خطاي در اصل
هاي فردي  اختلافمحاسبه به  بعداً .مراجعه شودپيوست كتابنامه  5به مرجع  .نمونه ها محاسبه شده است

در . مراجعه شودپيوست كتابنامه  4به مرجع . فردي تغيير داده شد دوتايي خوانش 255براي  مرجعـ آزمون 
معيار پذيرش قوي  ،هر چه تغيير آرام تر باشدنتيجه گرفت كه  AAMIكميته فشار خون  ،غييرجريان اين ت

ر تبزرگگيري نشده باشد،  ميانگيناز اين رو انحراف استاندارد به هنگامي كه مقادير نمونه . تر خواهد بود
  .است
در .گرفت  شكل ،2002 سالاز  AAMIكه در كار اخير كميته فشار خون  برگرفته از الزامي است  2معيار

سوال به در پاسخ ،روش ديگري را جهت تجزيه و تحليل داده ها AAMIكميته فشار خون جريان اين تغيير 
  به  اين تجزيه و تحليل آماري با هدف محدود كردن خطا. دادتوسعه تري ويقبعنوان معيار پذيرش  از پزشكان

mmHg 10±  اندازه گيري تكرار شده به طور باليني استفاده مي  از بيماران، وقتي كه ميانگين سه% 95براي
  .شود، گسترش يافت

استفاده مي كند تا به ) نمونه هر به ازاي ،مرجع آزمونزوج هاي (ها  خوانشاز ميانگين خطاي كه معيار 
 .هاي فشار خون كمك كند خوانشروز خطاي ناشي از تغييرات فشار خون نمونه در طول توالي بكاهش 
   .انتخاب شدپزشك دريافت به عنوان خطاي قابل تحمل بر اساس  mmHg 10 مقدار

اشاره به ميانگين و انحراف  ،sm ،،و انحراف استاندارد خطاهاي نمونه، خوانشنمونه  ميانگينخطاي 
اين  .همان نمونه مي باشدبرروي  خوانشسه خطاي ميانگين دارد كه هر كدام  85به تعداد  استاندارد

و تخميني از ) كه انحراف نيز ناميده مي شود(ي فقط تخميني از ميانگين خطاي واقعي آمارهاي نمونه ا
به دست مي دهند كه خود آنها نيز فقط با ) ناميده مي شود كه دقت(انحراف استاندارد واقعي از خطاها 

يين مي بر روي يك تعداد نامحدودي برروي تعداد نامحدود نمونه ها قابل تعآزمون تحت فشارسنج  آزمون 
    .باشد

حداقل آن  بول در نظر گرفته مي شود اگر احتمال خطاي قابل تحمل تخمينيقابل قآزمون تحت فشارسنج 
خطاي  ميانگين به الزام مي كند كه محدوده بالايي انحراف معيار قابل قبول نمونه،  اين وضعيت. باشد% 85

  .شته باشددا بستگي  نمونه
مي باشد، mmHg10 حدوده مدر كه  ،آزمونتحت فشارسنج ابل تحمل خطاي قبراي احتمال محاسبه شده 

طور كه اندازه نمونه در مطالعه افزايش مي يابد،  همان. تخميني از احتمال واقعي در جمعيت مي باشد
تفاوت   ، شانس اينكه 85نمونه اي با تعداد  .شودمي نزديك تر به احتمال واقعي  ،احتمال تخمين زده شده

بنابر اين اگر . ميرسد٪ 90به ،بودواهد نخ0/ 0 7بيشتر از قعي اومقدار احتمال  ون زده شده احتمال تخمي
مطمئن شد كه احتمال واقعي خطاي قابل باشد، مي توان % 85 احتمال تخمين زده شده خطاي قابل تحمل

  .قرار مي گيرد% 92و % 78تحمل بين 
  .سازد آوردهرا بر 2و  1هر دو معيار  مون آزتحت  فشارسنج در اين استاندارد الزام شده است كه 
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   2و معيار  1يار مقايسه مع
آزمون تحت  فشارسنج نمونه استفاده مي كند تا عملكرد  255 فردي مرجع آزمون از اختلاف هاي  1معيار 

ن و بي 1تغيير پذيري داخل نمونه اي) دقت  يا( ،sn ،محاسبه شده در نتيجه انحراف استاندارد. تعيين كندرا 
يا (  ميانگينمستقل است، حتي وقتي كه خطاي مجاز   sn ،را منعكس خواهد كرد با اين حال 2نمونه اي
  .بزرگ باشد) انحراف
فقط تغيير پذيري بين نمونه اي را  ،محاسبه شده sm لذا  هر نمونه استفاده مي كندخطاي  ميانگيناز  2معيار

معيار . ر پذيري داخل نمونه اي بزرگ همچنان باقي بماندمنعكس مي كند و امكان دارد با اين روش يك تغيي
 لوگيري نمايدجمسئله آن  بروزاز  ،مجاز  snدادن  با كاهش به موازات افزايشتلاش مي كند كه  2
)mmHg00/8= sn  در مقابل  mmHg 95/6 =sm(،  بنابر اين هر دو به انحراف و دقت بين نمونه اي ارجاع

  .ميشوند
   .، نشان داده شده استاست  = 0 براي هر معيار، هنگامي كه sدير مجاز مقا1-در شكل الف

چنانكه در مباشد، ه  = mmHg 5 اختلاف بين انحراف هاي استاندارد مجاز دو روش بزرگتر است، وقتي 
   2باشد در حالي كه معيار  ،mmHg 00/8 ≤sn الزام مي كند كه  1معيار  .نشان داده شده است 2-شكل الف

mmHg 81/4 ≤sm  را الزام مي كند .  
هر دو را ارزيابي مي تاثير دارد و روي تغيير پذيري داخل نمونه و بين نمونه اي بر  1به طور خلاصه معيار 

تغييرپذيري  2معيار  .را مي دهد خطاي نسبتا بزرگاجازه بروز يك كند اما وقتي كه انحراف بزرگ است، 
استفاده از هر  .مجاز كم مي كند مجاز بيشتر از محدوده  sn ،د اماداخل نمونه اي را اندازه گيري نمي كن

وهم  انحراف هم  ،با فشار سنج تحت آزمونارزيابي اين اطمينان خاطر را بدست ميدهد كه طي  دو معيار
  .دارزيابي مي شون ،هردو و بين نمونه اي اي داخل نمونهتغيير پذيري 

                                                 
1 - Intra-subject 
2 - Inter-subjec 
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 :راهنما

    1 معيار  1

   2معيار  2

  .ها برابر صفر است خوانشميانگين خطاي  - يادآوري
 

  انحراف استاندارد مجاز براي هر معيار، به هنگامي كه ميانگين خطا صفر است– 1-شكل الف
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 :راهنما

    1معيار   1

   2معيار  2

  .است mmHg 5 ها برابر خوانشميانگين خطاي  - يادآوري
 

 است mmHg  5  د مجاز براي هر معيار، به هنگامي كه ميانگين خطاانحراف استاندار – 2-شكل الف

  
در حالي كه  .براي هر نمونه توسعه يافته است خوانش 3بر اساس استفاده از  2منطق آماري براي معيار 

در  ممكن است اشكالاتي ولي حاصل ميشود،نمونه اطمينان  تماميمشاركت مساوي از بابت  حالت،اين در
  .شودايجاد  فشار خون بالاي متغير، ه، به خصوص در مورد نمونه هاي داراي تكميل مطالع

سه مقدار از هر نمونه، به كاهش خطاي  ميانگينبه دست آوردن  يك فرض براي اين روش اين است كه
اگر از . كمك مي كند هاي متوالي فشار خون، خوانشدر طول آشكار ناشي از تغييرات فشار خون نمونه،

   .كم مي شودخطا  دراين كاهش كمتري، از هر نمونه استفاده شود، هاي  خوانش
نمونه ها را اضافه كردن  ،خوانشمرتبه  255الزام  باقي گذاردنو  كامل هر نمونه خوانش الزام سه مرتبه رفع

منجر به شركت دادن براي هر نمونه  خوانشاستفاده از تعداد متفاوت . براي تكميل مطالعه الزام مي نمايد
براي هر  خوانشمرتبه  3توافق بر اين است كه استفاده از تعداد كمتر از . امساوي در خطاي كلي مي شودن

  .داشته باشند خوانشاز نمونه ها بايد واقعا سه مرتبه % 90كه حداقل  الزام مي شودمجاز باشد، ولي نمونه 
  بازويك روش متوالي   2-4-2- 5

وقت انجام مي شوند، ثابت بودن شرايط هموديناميك در طول دوره ها به صورت توالي م خوانشاز آنجايي كه 
كار گروه تا حدي نگران اين مسئه بود كه در بيماران داراي فشار خون بالا، چنين شرايطي . مهم استآزمون 
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هاي متوالي  خوانشبين  )mmHg 6mmHg ,  4(استفاده از اختلافات كوچكتر . به سختي حاصل شود
وجود  اين مسئله باعث محدوديت هاي بسياري ميشود، كه ولي نگراني درمورد اين موردبحث قرار گرفت

  .دارد
  روش كار   2-4-3-1- 5

به روشي عمل نمايد كه   آزمون وقتي استفاده ميشود كه فشارسنج تحت  مقابلزمان بازوي  از روش هم
  :ز موارد زير باشداين مسئله ميتواند ناشي ا .شنيداري امكان پذير نباشدهمزمان مرجع خوانش 

  دستي، شنيداري  خوانشخارج از محدوده مجاز  آزمونتحت  فشارسنج شدن تخليه سرعت  استفاده از
  ،)در حين باد كردن خوانشمثل (كند  نميپشتيباني را شنيدن روش اندازه گيري كه يك استفاده از 
  ).مثل مچ دست(كند نميپشتيباني را شنيدن اندازه گيري كه وضع براي ميك استفاده از 

  
  تجزيه وتحليل داده ها  2-4-3-2- 5

كه نتايج صحه گذاري تحت  عبارت است از اين،)مراجعه شود 2- 4-2-5به بند ( بازويك مزيت روش متوالي 
 )BPV(تغيير پذيري فشارخون ،با اين حال در اين روش. دن، فشار خون قرار نميگيرLDتاثير اختلاف يكطرفه 

 فشارسنج اضافه شده است و بنابرين احتمال دارد انحراف استاندارد  خطاي  آزمونتحت فشارسنج ه خطاي ب 
اين فرضيه، كه بطور تجربي بوسيله اين كميته چند  .تخمين زده شود واقعي مقداري بيش از حدآزمون تحت 

باط نشان داد كه ارت نمونه انجام شد، 120بر اساس مطالعه اي كه مستقلا بر روي  كانوني حمايت شد و
خطاي  ط به ومرب متقابل مثبت قابل توجهي بين فشارخون مرجع و انحراف استاندارد داخل نمونه اي

  . وجود داردآزمون تحت  فشارسنج
بار اندازه  3براساس  ،طرفينبا جبران اختلاف  مقابلزمان بازوي  ازروش هم ،2ساير استاندارد ها مثل مرجع 

بعد از يكسري از مقايسه ها بين فشارسنج مرجع و طرفين ي اختلاف قبل از اندازه گيرطرفين  گيري اختلاف
با اين حال همان تجربه كميته نشان داد كه جبران اختلاف  .كنند استفاده ميآزمون تحت فشارسنج با 

حداقل تا حدي توسط وقفه   طرفين نادرستي جبران اختلاف .به اندازه كافي دقيق نبود در اين روشطرفين 
 فشارسنج بين فشارسنج مرجع با  و مقايسه هايطرفين مدت بين اندازه گيري هاي اختلاف هاي طولاني 

  .قابل توجيه بود ،آزمونتحت 
 مقابلزمان بازوي  هاي رايج، روش جديد هم به منظور غلبه بر اين كاستي هاي روش در اين استاندارد

نتايج آن  ،آزمونتحت فشارسنج جع با هاي بين فشارسنج مر خوانشدليل همزماني مقايسه ه ب .توسعه يافت
  .مصون هستند ،BPVتا حد زيادي نسبت به 
سنج تحت هاي فشار خوانشهاي مرجع كه همزمان با  خوانشبا استفاده از طرفين  درستي جبران اختلاف

سه و مقايطرفين يعني اساساً هيچ وقفه زماني بين اندازه گيري اختلاف . انجام شده، بهبود يافته استآزمون 
  : منافع ديگر اين روش جديد عبارتند از. وجود نداردآزمون تحت فشارسنج مرجع با فشارسنج 

تجربي مورد نياز براي هر نمونه در مقايسه با روش متداول همزمان بازوي مقابل به طور قابل ملاحظه  زمان -
  .)مقدماتيبجز در اندازه گيري  خوانشبار نه در مقابل  خوانشبار  شش(اي كوتاه تر است 

  ).مقابل سه براي هر نمونهدر شش ( مقايسه اي  بيشتري در دسترس هستنددوتايي   داده هاي -
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 طرفين حال كميته اذعان كرد كه جبران اختلاف  با اين. مي توان تعداد تكرارها را براي هر نمونه تعديل كرد

هاي مرجع  خوانشداد ناكافي عزيرا تد دارد امكان وقوع اين مسئله وجو. تكرار، موفقيت آميز نبود چهارفقط با
بار هشت به تكرار  وقتي .استفاده شده استطرفين جهت تخمين اختلاف  )بار براي هر طرفدو فقط (

اول و آخر، دقت  خوانشمنتج از آن بين دو  BPVو به دليل وقفه زماني  داشت، امكان مي يافتافزايش 
  .نظر مي رسد كه شش بار تكرار براي اين روش مناسب تر باشدبنابر اين به  .نيز كم شودطرفين اختلاف 

  ورزش آزمون درنظر گرفته شده براي استفاده در محيط هاي  فشارسنج الزامات بيشتر براي   2-5- 5
را در طول فعاليت فشارسنج استرس ورزش انتخاب شده اند تا آزمون الزامات صحه گذاري باليني بيشتر براي 

 ميانگين %  70تا  %50ضربان قلبي هدف به اندازه سرعتحصول . ارزيابي كنندتحريك شده و تحرك، 
سطح ورزش  ،مدت ارزيابي در تمام اين امكان را به وجود مي آورد كه نمونه،  ضربان قلبحداكثر سرعت 

ورزشي كه لازم است بر آن  علاوه. ثابت بماند،قرار بگيرد خطر پزشكي برگشت در معرضاينكه نمونه دون ب
ضربان قلبي شود، نبايد منجر به آرتيفكت حركتي شديدي شود كه داده ها را  سرعتاعث ايجاد يك چنين ب

  .غير قابل قبول نمايد
 توزيع جنسيت   6-1-2

در بيماران مرد و زن به طور متفاوت عمل مي كند فشارسنج با اينكه مدرك تعريف شده اي كه نشان دهد 
و  42مراجع به  .انحراف وجود داشته باشدمي دهند كه ممكن است  وجود ندارد، ولي بعضي مطالعات نشان

اگر انحراف وجود دارد، احتمالا ناشي از يك سري اختلافات در دور محيط  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  43
دور گستره  زدر فراتر اآزمون تحت  فشارسنجستاندارد الزام كرده است كه اين ا. بازو و توزيع چربي بدن است

بدون را  الزام براي توزيع جنسيتي اجازه مطالعه اختلاف جنسيتي .، قرار بگيردآزمونتحت  يط بازوهامح
  .مي دهد وجود مشكل اجرايي

  توزيع سني   6-1-3
. ثابت شده باشند، انتخاب شده اند  FDA راهنماهاياطفال كه با آن دسته از طبقه بندي هاي سني بيماران 

FDA  كه با فيزيولوژي كي سال 3به  سالگي 2 دوران كودكي از دوران شيرخوارگي بهاز  گذركه پيشنهاد كرد
 1- الفجدول  .تغيير داده شود، )مراجعه شوداين پيوست  3- 1- 5به بند ( شده است ثابت تكوفوصداي كور
 .براي زير گروه اطفال را نشان مي دهد FDAپيشنهادي راهنماي 

  
 براي زير گروه هاي اطفال FDAي حدود سني پيشنهادي در راهنما 1- جدول الف

  گستره سني تقريبي زيرگروه اطفال
  ماهگي 1از تولد تا   نوزاد

  سالگي 2ماهگي تا  1بزرگتر از   شيرخوار
  سالگي 12ماهگي تا  2بزرگتر از   كودك
  سالگي 21گي تا سال 12بزرگتر از   نوجوان
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 توزيع اندازه دور بازو    6-1-4

 فشارسنجدر مورد  .است آزمون انجاممشكل بودن كاف و  براي اندازه هايتفصيلي ت اين يك توافق بين الزاما
براي استفاده از كاف اهميت  بازو هاي در نظر گرفته شده تمام گستره دورآزمون با اندازه كاف واحد، انجام 

  .دارد
 توزيع فشار خون  6-1-5

فشار خون مرتبط از نظر باليني ارزيابي شده به منظور اطمينان از اينكه عملكرد فشار سنح در تمام گستره 
  .است، اين گستره ها تعيين شده اند

 اندازه گيري مرجع    1- 6-2

يك مبدل كه نوك آن و مبدل فشار خارجي و يا  1محلول نمكيتتر پر از افشار داخل شرياني را مي توان با ك
استفاده مي  يبالينموارد ، به ندرت در مبدل مجهز به كاتتر از .، اندازه گيري كردمجهز به كاتتر مي باشد

  . ل كاتتر پاسخ ديناميكي بهتري داردداما در مقايسه با سيستم هاي مب شود،
يا يك ثبات چند جمع آوري داده ها كامپيوتري صحيح مرجع داخل شرياني، استفاده از سيستم  خوانش

داده شده برروي كانال فشار خون تهاجمي مقادير نمايش . را الزام كرده است) DCS3( 2كاناله، با ثبت نواري
 علاوه. نشان نمي دهند را ضربان به ضربان و مقادير واقعي هستند 4در معرض فيلترينگ ،سيستم پايش بيمار

كه باعث اختلال مقادير داخل را  5مصنوعيثبت امواج داخل شرياني تشخيص آريتمي هاي مشخص يا  بر آن،
  .ممكن مي سازندشرياني مي شوند، 

تا از بروز هر گونه  بايد با همان مانومتري كه مبدل تهاجمي كاليبره شده، كاليبره شودآزمون تحت فشارسنج 
  .خطا جلوگيري شود

 فشارسنج كاليبراسيون استاتيك هر دو نوع . شود حفظ DCSهمه ثبت هاي كاليبراسيون بايد برروي 
  .مرجع باشد ± mmHg 2بايد در محدوده  آزمون تهاجمي و تحت 
. را برآورده نمايد بايد الزامات ديناميكي آماده شده به وسيله گاردنر ،تعديلو  پاسخ تعدادضريب دوتايي 

، مشخصات پاسخ تعداد را كاتتراستفاده از لوله كوتاه و محكم و برداشتن حباب هاي هوا از سيستم مبدل 
شده به وسيله كاتتر داخل  در طول مدت مطالعه، هرگونه اختلال در موج هاي ثبت. بهبود مي بخشد

تراز كردن يا تنظيم موقعيت مثال ( .اقدامات اصلاحي مناسب بلافاصله انجام شودو  ه،شرياني، بايد نوشته شد
  .)كاتتر

در همان سطح كاف فشارسنج نگه  ،لازم است جهت جلوگيري از اثرات هيدرواستاتيك مبدل فشار خون
در فشار  mmHg 1  6افستدل فشار و كاف باعث ايجاد خطاي بين مب cm 3/1اختلاف ارتفاع . داشته شود

                                                 
1 - Saline 
2 -Strip-chart recorder   
3 -Data collection system 
4 - FILTERING 
5  - Artifact 

6 - Offset 
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محور (هر دو كاف و مبدل بايد در سطح قلب . خواندن، مي گرددنوبت  بين دو  فاصلهاندازه گيري شده در
  .قرار داده شوند 1فلبواستاتيك

جام مي شود، ان آزمون تحت  فشارسنج در طول مدت اندازه گيري، هر كدام از اندازه گيري هايي كه توسط 
DCS  در صورت در دسترس (آزمون تحت فشارسنج از را بايد فشارهاي داخل شرياني و سيگنال هاي آنالوگ
  .، ثبت كند)بودن

  محل مرجع  شرياني  2- 6-2
در مورد اختلافات بين يان راديال را به علت نگراني هاي موجود بعضي از استانداردهاي قبلي محل شر

احتمال اين كه  .ه دليل تشديد پالس و اثرات موج انعكاسي مستثني مي كنندفشارهاي مركزي و محيطي ب
اين داده ها . داده هاي مرجع راديال جهت تشخيص فشار خون بالا صحت باليني داشته باشند، بعيد است

فشار البته  با كه بدست آمده بر اساس فشارهاي شرياني براكيال  2و ميرمرگ / يعني همه داده هاي بيماري
 مشخص شده كه استفاده بيشتر از كاتترهاي شريان راديالبا اين حال . نيستندمعادل اي شرياني راديال ه

، مشكل به دست آوردن بيمار جهت براي اندازه گيري تهاجمي فشار در اتاق عمل و بخش مراقبت هاي ويژه
  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  3به مرجع . مطالعه را كاهش مي دهد

خودكاري كه قبلا صحه گذاري شده  فشارسنج با استفاده از  را مي توان ،LD طرفيناختلاف  اندازه گيري
 فشارسنج با استفاده از دو ( هاي هم زمان برروي هر دو بازو خوانشبا استفاده از  ،بايد LD. است، انجام داد
فشارسنج خودكار واحد، و با استفاده از يك  همچنين مي تواند،LDبا اين حال . تعيين گردد) خودكار مشابه

  .تغيير دادن محل اندازه گيري بين دو بازو تعيين گردد
LD،  1- هاي انجام شده برروي هر دو بازو با استفاده از معادله الفخوانش بين  ميانگينبه عنوان اختلاف 

  .محاسبه مي شود

  )1-الف(
 

  :كه در آن
i است آزمون تحت  فشارسنج ي برروي بازوي استفاده شده براهر خوانش انديسي براي.  
j مرجع است فشارسنج برروي بازوي استفاده شده براي  هر خوانش انديسي براي.  

  
LD،  نشان داده شده است، استفاده  11و  10براي هر نمونه تعيين مي شود و همانطور كه در معادله هاي

  .مي شود
  
  
  

                                                 
1 - Phlebostatic axis 
2 -Morbidity/mortality 
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  حاملگي  مسموميت،  شامل مبتلايان به باردارجمعيت بيماران    7

براي كاركرد و بنابراين احتمال بالقوه است عبارت از يك حالت كاملا متفاوت از نظر هموديناميك  بارداري
، غير از باردار زنانباليني  اكثر مطالعات صحه گذاري در از لحاظ با اين حال  .وجود دارد فشارسنج متفاوت 

حاملگي  عوارض .مي باشد) مطالعه 20در حدود (بزرگسالان معادل مطالعه صحه گذاري  ،مسموميت حاملگي
كاهش يافته، برون ده قلبي پايين آمده، ادم بافت  حجم داخل عروقي( هموديناميك را تغيير داده است

هاي خودكار فشار خون را در اين  كه اكثريت فشارسنجدارند پيشنهاد شواهد و ) بينابيني افزايش يافته
   .از حد واقعي تخمين مي زنند مقداري پايين تر ،جمعيت بيماران

از % 5فقط در  مسموميت حاملگي گرچه  .مراجعه شودپيوست كتابنامه  40و  39، 34، 19، 16به مراجع 
تاكيد . اما شروع فشار خون بالا در اين وضعيت، بالقوه خطرناك استبه وقوع مي پيوندد،  باردارجمعيت زنان 

  . استضروري مني بيماران ، براي اطمينان از ايوضعيتاين بهبود بر 
در محدوده دو انحراف معيار براي داشتن قدرت آماري كافي براي جدا كردن دو زير گروه فشار خون بالا 

 15زير گروهي به تعداد  t-studentبا استفاده از توزيع  )مجاز ميانگينحداكثر خطاي ( mmHg 5معادل 
  .نمونه مورد نياز مي باشد
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  بست پيو
  )لزاميا(

  ورزشاسترس  آزمون ضربان هاي قلب هدف براي 
  

  .نشان داده شده استورزش  استرس آزمون براي  ،ضربان قلب هدف بر مبناي سن آهنگ 1- در جدول ب
  

  سرعت ضربان قلبجدول  1-جدول ب
  مراجعه شودپيوست كتابنامه  ]10[ به مرجع 

هدفضربان قلبگستره  سن
 براي صحه گذاري ورزش 

 ميانگين % 70تا  50%
  حداكثر ضربان قلب

گستره ضربان قلب هدف 
  براي ورزش

 ميانگين%  85تا % 50
  حداكثر ضربان قلب

حداكثر ضربان  ميانگين
  %100قلب 

  beats/min beats/min  beats/min  سال
  200  170تا  100  140تا  100  20
  195  166تا  98  137تا  98  25
  190  162تا  95  133تا  95  30
  185  157تا  93  130تا  93  35
  180  153تا  90  126تا  90  40
  175  149تا  88  123تا  88  45
  170  145تا  85  119تا  85  50
  165  140تا  83  116تا  83  55
  160  136تا  80  112تا  80  60
  155  132تا  78  109تا  78  65
  150  128تا  75  105تا 75  70

سرعت . باشد استراحت حالدرضربان قلب  ٪110بايد حداقل  ورزشصحه گذاري  براي هدفضربان قلب  سرعتگستره  -يادآوري
پايين تر  ميكنند مصرف ،كاهنده حداكثر ضربان قلبداروهاي ضد فشار خون كه  يبراي بيمارانهدف ممكن است ضربان قلب هاي 
 .باشد

  
بند به ( آمده است ورزشمون آزتعيين ضربان قلب در و ضربان قلب هدف  سرعت تعييندر زير مثالي براي 

  ).مراجعه شود 5- 2- 5
 )دقيقه ضربه در beats/min 75 )75 نمونهدر حال استراحت  ضربان قلبسرعت  داردسن سال  70نمونه 
از  ٪110. است beats/min 150 ،1-باز جدول  ميانگينضربان قلب به طور سرعت اكثر حد . است

beats/min 75 ) نمونهضربان قلب استراحت( beats/min 83 ورزشاسترس  آزمون صحه گذاري در . است، 
  .حفظ كنيد beats/min 105 و beats/min 83 بيننمونه را ضربان قلب سرعت 
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