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Huyét ap ké dién tr - Quy trinh kiém dinh

Non-invasive blood pressuremeters — Verification procedure

1 Pham vi ap dung

Vin ban k¥ thuat ndy quy dinh quy trinh kiém dinh ban dau, kiém dinh dinh ky va
kiém dinh sau sira chita cac huyét 4p ké c6 co cdu chi thi sé6 kiéu do khong
xam lan dung do huyét ap trén bap tay, cd tay c6 pham vi do (0 = 40) kPa
hodc (0 + 300) mmHg véi sai s6 16n nhét cho phép * 0,4 kPa (+ 3 mmHg).

2 Giai thich tir ngir

Céc tir ngir trong vin ban nay duoc hiéu nhu sau:

2.1 NIBP (Non-invasive blood pressure meters): Huyét ap ké dién tir

2.2 Po huyét ap khong xam lan: Po truc tiép huyét 4p dong mach khong can thiép vao
bén trong dong mach.

2.3 Phuong phap dao dong ké: Phuong phap dung mot dai bao quan trén tay, ap luc
trong bao quan duoc ting dan cho dén khi huyét mach chiy trong dong mach bi gian
doan thi ap luc trong bao quan dugc giam dan.

2.4 Huyét ap ké dién tu tu dong: La huyét ap ké ¢c6 co ciu hién thi s6 va co ché bom
tao ap suat, xa ap suat duoc diéu khién tu dong.

2.5 Huyét ap ké dién t ban tu dong: La huyét ap ké ¢6 co cAu hién thi s, co ché bom
tao 4p suat bang tay, qua trinh do x4 ap suat duoc diéu khién ty dong.

2.6 DIA (Diastolic blood pressure): Huyét ap tdm truong 13 muc huyét ap thip nhat
trong dong mach va xay ra giira cac lan tim co bop, 14 két qua khi co tim duoc tha long
giai phong tam that.

2.7 SYS (Systolic blood pressure): Huyét ap tim thu la mic huyét ap cao nhét trong
dong mach, la két qua khi dién ra su co lai cua hé théng tam that.

2.8 Dai quéan tay: Thanh phan cia huyét ap ké dién tor dugc dung quan quanh tay khi
do, bao gdm budng chira 4p sut va mot 16p bao ngoai khdng gian.

3 Cac phép kiém dinh
Phai 1an luot tién hanh cac phép kiém dinh ghi trong bang 1.
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Bdng 1
9 Theo didu Ché d0¢ kiém dinh
TT Tén phép kiém dinh muc cua Ban Pinh S‘:"u
quy trinh 13 G Sua
au Y chira
1 | Kiém tra bén ngoai 7.1 + + +
2 | Kiém tra k¥ thuat 7.2 + + +
3 | Kiém tra do lwong 7.3
3.1 Kl?m tra sai sO cua chi thi ap 731 N N N
suat
3.2 | Kiém tra sai sb, do 1éch chuan 739
ctia NIBP khi do huyét ap = + + *
4 Phwong tién kiém dinh
Phai sir dung phuong tién kiém dinh ghi trong bang 2.
Bdng 2
Ap dung
T Tén pl}u’()’}]g tien dl‘lng Pac trung ky thllf.it do luwong cho diéu
deé kiem dinh co ban muc cua
quy trinh
1 Chuén do lwdng
- C6 pham vi do ap suat (0 + 55) kPa
hodc (0 + 400) mmHg. Sai s6 cho
Thlét bi chuén dU.Ilg phép < 021 kPa hoac 0,8 mmHg
kiém dinh NIBP hogc t6 | - Tao huyét dp gia lap l6n hon pham 25
hop thiét bi c6 dac trung vi do cua NIBP. 7' 3
ky thuat twong duong. - C6 chirc ning kiém tra do ro khi. '
- C6 ché do kiém tra qué ap, luu ap
suat ngit trong pham vi giai ap suit
turc thoi (0 +400) mmHg.
2 | Phuong tién do khac
- Nhiét do: Pham vi (0 + 50) °C
cay R 1A Giatrido chia<1°C
21 | Nhictam ke - Dodm:  Pham vi (0= 100) %RH >
Gia tr1 d0 chia <5 %RH
A A 1.4 ‘A R TIRIPTa 1.2
2.2 | bong ho bam giay Co giatridd chia<0,1s 23
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Ap dung
TT Tén phuong ti¢n dung DPic trung ky thuat do lwong cho dieu
deé kiem dinh co ban muc cua
quy trinh
3 | Phuwong tién phu
- C6 thé thiét 1ap duoc dung tich 25
3.1 | Bo binh tich khi khoang 100 ml va 500 ml 7'3
- Chiu dugc ap sudt > 40 kPa '
3.2 | Ong tay gia Chu vi 100 mm va 200 mm 7.2;7.3
- Phai tao dugc ap suat 16n hon gidi
han do trén ciia NIBP can kiém dinh.
- C6 thé ting hodc giam 4p suat mot
33 | 1 s o cach déu dan.
' HE thong tao ap suat - Phai kin, do giam &p suat & gi6i han !
do trén khong vuot qua 5% trong thoi
gian nam phat sau khi da chiu tai ¢
gi61 han do trén muoi lam phat.
. ~ . . .. 1Co chuan ndi phu hop va kha ning
3.4 | Cdcong dan, cat noi, cut chiu duoc ap suat 16n hon kha nang 7

chiachta T

do 16n nhét ctia NIBP can kiém dinh.

5 Picu kién kiém dinh
Khi tién hanh kiém dinh, phai dam bao cac diéu kién sau dy:
- Nhiét do: (23 +5) °C

- D6 4m khong khi: < 85 %RH

6 Chuan bi ki¢ém dinh

Trudc khi tién hanh kiém dinh phai thuc hién céc cdng viéc chuan bi sau day:

- May NIBP phai ¢ trang thai hoat dong binh thuong.

- Phuong tién kiém dinh va NIBP duoc dit cung trong moi trudng kiém dinh nhu muc
5 thoi gian it nhat 3h.

- Bat ngudn chuan/hé théng chudn tbi thiéu 30 phat trude khi thuc hién cac phép
kiém dinh.
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7 Tién hanh kiém dinh
Huyét ap ké dién tir phai 1an luot tién hanh cac phép kiém dinh sau:

7.1 Kiém tra bén ngoai
Phai kiém tra bén ngoai theo cic yéu cau sau day:
- NIBP phai c6 ddy du cac phu kién di kém theo tai lidu k¥ thuat ctia nha san xuét.

- V6 bao vé phai con nguyén dang phu hop voi tai liéu k¥ thuat vé hinh dang bén
ngoai; thong tin cac phim chirc ndng khong bi mo.

- Man hinh chi thi phai rd rang, khong mat nét, khong bi niit v hay khuyét tat khac
gy can trd viée doc sb chi. Néu trén man hinh hién thi c6 canh bdo nguén pin yéu,
phai thay nguon cip trude khi tién hanh kiém dinh.

- NIBP can kiém dinh phai c6 day du cac thong tin:
+ Hang san xuat
+ Kiéu san pham
+ S6 serial
+ Pon vi do: mmHg hoac kPa

+ Thong tin k¥ thuat: pham vi do, sai s6 cho phép. .. (hodc c6 thé dé dang tra ctru duoc).

7.2 Kiém tra k§ thuat

Phai kiém tra k¥ thuat theo cac yéu cdu sau day:

7.2.1 Kiém tra d6 ro khi cia NIBP

So d6 kiém tra nhu hinh 1. Hé thdng khi nén ctua NIBP phai kin sao cho khi chiu tai ¢
34 kPa (250 mmHg), d6 giam ap sudt khéng vuot qua 0,8 kPa/min (6 mmHg/min).

(Dbi voi thiét bi ¢6 van thuong mé, can cach ly van trude khi kiém tra).

Huyeét ap ke Chuan ap suat

dién tw

Nguén tao Ong tay gia

ap suat

Dai quan tay

Hinh 1. Kiém tra d6 ro khi ciia huyét ap ké dién tir
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7.2.2 Kiém tra toc d0 xa cua van xa nhanh

- Thay dai quan tay bang binh tich khi dung tich 500 ml; Bom &p suat dén 35 kPa
(260 mmHg) va kich hoat van xa nhanh. Trong qua trinh x4 nhanh ctia hé thdng khi
nén, khi van dugc mé hoan toan, thdi gian giam ap sut tir 35 kPa xudng con 2 kPa
(260 mmHg dén 15 mmHg) khong dugce vuot qua 10 s.

- Dbi v6i cac hé théng do huyét ap c6 kha ning do & ché d6 tré em, dai quin tay
dugc thay bang binh tich khi 100 ml. Trong qua trinh x4 nhanh cia hé théng khi nén
v6i van mo hoan toan thoi gian giam 4p luc tir 20 kPa dén 0,7 kPa (150 mmHg dén 5
mmHg) khong vuot qua 5 s.

- Dbi voi NIBP ¢6 van xa nhanh béng co, van phai dugc van hanh mdgt cach dé
dang, tron, khong bi tic hay ket. Thoi gian xa khi van m& hoan toan dap tmg nhu van
xa ty dong.

O budc kiém tra ndy, st dung dong ho bam gidy do thoi gian qua trinh xa khi cia
NIBP, doc va ghi két qua vao bién ban kiém dinh (theo phu lyc).

7.2.3 Kiém tra ché do qua ap (& huyét ap ké dién tir ty dong): Poi véi NIBP ¢6 co ché
bom tao ap sut tu dong, ngoai su kiém soat cua con nguoi, can phai kiém tra su hoat
dong ctia ché do qua 4p. Van xa nhanh phai tu dong xa khi ap suit vuot qua gi6i han
do trén ctia NIBP.

7.3 Kiém tra do luwong

May NIBP dugc kiém tra do ludng theo trinh ti ndi dung, phuong phap va yéu cau
sau day:
7.3.1 Kiém tra sai s6 ctia chi thi ap suét
- Sai s6 16n nhat cho phép tai bt ky diém kiém tra nao khéng dugc vuot qua:
+ 0,4 kPa (+ 3 mmHg) khi kiém dinh ban dau
+ 0,5 kPa (+ 4 mmHg) khi kiém dinh dinh ky, sau sua chita

- Chuyén ché d6 do tu dong sang ché do kiém tra (néu c6). Thay dai quéin tay cia
NIBP bang binh tich khi dung tich 500 ml, so d két ni nhu hinh 2. Trude khi két nbi
v6i binh 500 ml, dé thong dng din khi v&i khong khi dé NIBP xac lap diém 07

Huyét ap ke Chuan ap suat

dién tir

Nguon tao o )
e ok Binh tich khi
ap suat

Hinh 2. Kiém tra sai s ciia chi thi ap suat
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- NIBP phai duoc kiém tra tai cac diém co budc 4p suat khong qua 7 kPa (50
mmHg) tir 0 kPa (0 mmHg) dén gia tri toi da cua thang do.

- Thuyc hién kiém tra theo ca chiéu ting va chiéu giam ap sut. Chu trinh do duogc
thé hién nhu trong hinh 3.

- Sai sd gira chi thi trén ap ké chuan va NIBP can kiém dinh khi ting va khi giam
ap suét khong duoc vuot qua quy dinh vé sai s6 16n nhat trong muc 7.3.1 va dugc xac

dinh theo cong thuc (1)

Trong do:
AP : Sai 86 4p suét gitra hién thi cia NIBP va chuan
P,, :Gia tri ap suat hién thj trén phuong tién chuan
P, :Gia tri ap suat hién thi trén NIBP

A G161 han do trén

MI: loat do theo chiéu ting ép sudt t
M2: loat do theo chiéu giam ap suat

Hinh 3. M6 phéng cac chu trinh do ap suat

Diém

7.3.2 Kiém tra sai sd, do léch chuan két qua do huyét ap cua NIBP (Ap dung voi
huyét ap ké dién tir tu dong va huyét ap ké dién tir ban tu dong)

- NIBP phai dugc kiém tra tinh 6n dinh cta qua trinh do. So dd két ndi kiém tra nhu
hinh 4. Dai quén tay duoc quin vao dng tay gia c6 chu vi 200 mm.

Huyeét ap ké Chuan huyet ap

dién to

Nguon tao Ong tay gia
ap suat

Dai quan tay

Hinh 4. Kiém tra sai s6 ciia phép do huyét ap
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- Thiét 1ap gia tri chuan phat gia lap: huyét ap 120/80 mmHg; xung nhip 80
nhip/min (gia tri huyét 4p va nhip tim ctia ngudi binh thuong).

- Dung NIBP can kiém dinh do 5 14n lién tiép gia tri huyét 4p chuan. Sau mdi lan do
phai thao va quén lai dai quin tay. Két qua thu dugc ghi vao bién ban kiém dinh (theo
phu luc).

- NIBP c6 ché d6 do huyét ap tré em, phai kiém tra thém ¢ muac 90/60 mmHg véi
tay gia c6 chu vi 100 mm.

- Sai sb trung binh t6i da cho phép ctia DIA va SYS khong duoc vuot qua +0,7 kPa
(5 mmHg)

1
=~x2 (R —Ru,) (mmHghoiekPa)  (2)

= x Z(PI ~Py, (mmHg hoac kPa) 3

Trong do:

: Sai s6 trung binh ctia SYS gitra hién thi ciia NIBP va chuan

SYS

| %

. :Saisd trung binh cua DIA giira hién thi cua NIBP va chuan
: Gia tri hién thi ctia SYS trén NIBP & lan do thir i

© Gia tri hién thi cua DIA trén NIBP & lan do thir i

SYS

U U b

DIA

»J
@
g

: Gi tri cia SYS dit trén phuong tién chuan

SYS

o

sy, - Glétri cua DIA dat trén phuong tién chuin

i : SO thir tu cac 1an do

: SO cac lan do

=]

- Do léch chuan téi da cua DIA va SYS khong dugc vuot qua 1,1 kPa (8 mmHg)

Ssvs = \/ Tl Z R, ~P,.)° (mmHg hoac kPa) (5)

i=1

Spia = \/ . X Z:(F’I ~-P,.)? (mmHg hodc kPa) (6)
- i=1
Trong do:
Ssys; Spia : DO 1éch chuén cua gia tri SYS va DIA hién thi trén NIBP
P..; P, : Gia tri trung binh cua SYS va DIA trén NIBP
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8. Xir ly chung

8.1 Huyét ap ké dién tir sau khi kiém dinh, néu dat cac yéu cau quy dinh theo quy
trinh kiém dinh ndy duoc niém phong co cu chinh (néu c6) va cép ching chi kiém
dinh (tem kiém dinh, ddu kiém dinh, gidy chtng nhan kiém dinh...) theo quy dinh.

8.2 Huyét ap ké dién tir sau khi kiém dinh néu khong dat mét trong cac yéu cau quy
dinh cta quy trinh kiém dinh nay thi khéng cip chimg chi kiém dinh méi va x6a dau

kiém dinh cii (néu c6).

8.3 Chu ky kiém dinh ctia huyét ap ké dién tur 1a 12 thang.

10



Phu luc

Tén co quan kiém dinh

BIEN BAN KIEM PINH
SO e,

TEN PhUoNZ tIEN AO: ...
Kiéu: Sé:

Phuong phap thuC NIGN: e
CO SO SU TUND: oot
Diéu kién mai truong:

N TR« (o S
B (R 018 (o3 < O
N[0 YA a1V (o T 1< o TS
DA QIO N NN & e
Ché d6 kiém dinh: Ban dau O Dinh ky O Sau stra chira O

KET QUA KIEM PINH

1. Kiém tra bén ngoai:

bat O Khong dat [

2. Kiém tra k¥ thuat:
2.1 Do ro khi: AP = . (mmHg) bat O Khong dat O
2.2Vanxanhanh: t= _ . (s) bat O Khong dat O

2.3 Van qua ap: Tac gong O Khong tac dong O

3. Kiém tra do lwong:

3.1. Kiém tra sai so ciia chi thi ap sudt

T Ap syét Gid tri do (..cooc) Sai s6 (... Sai Sé’,

T | chuan Chidu Chidu Chidu Chidu | Chophep
R— ) tang ap giam ap tang ap giam ap (o)

1

2

3

4

5

6

7

11



3.2. Kiém tra sai sé, @ léch chudn két qua do huyét dp ciia N1BP

— —

Gia tri
chuan

Gia tr1 do

Sai s0

Do 1éch chuan

SYS

(mmHg)

DIA

(mmHg)

ESYS

(mmHg)

EDIA

(mmHg)

Ssys

(mmHg)

SplA

(mmHg)

Huyét ap:

120/80

mmHg

Nhip tim:
80

a | AW IDN]| P

nhip/min

Ché do do huyét 4p tré em

T
T

Gia tri
chuan

Gia tr1 do

Sai s0

Do 1éch chuan

SYS

(mmHg)

DIA

(mmHg)

ESYS

(mmHg)

EDIA

(mmHg)

Ssys

(mmHg)

Spia

(mmHg)

Huyét ap:
90/60

mmHg

Nhip tim:
80

g |~ W IDN]|

nhip/min

4.

Két luin:

Nguwoi soat lai

Nguoi thue hién

12



