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La pression artérielle mesurée avec un tensiomètre automatique est issue d'un calcul fait à partir d'un algorithme. Les moniteurs de pression non invasive (PNI) s'appuient sur la détection des ondes de pression artérielle provenant du brassard grâce à un capteur où seule la pression moyenne est mesurée. Les moniteurs et leur algorithme propre sont validés selon la norme ISO 81060-2:2013. Des testeurs (simulateurs de patients) spécifiques à chaque appareil permettent d'en vérifier le bon fonctionnement. Un brassard trop petit conduit à une surestimation de la mesure. Le soin apporté dans le positionnement du brassard conditionne aussi la qualité de cette donnée.

un capteur de pression. Lors d'une mesure au bras, le moniteur gonfle le brassard à une pression qui stoppe la circulation sanguine dans l'artère humérale. Puis, le brassard est dégonflé de manière contrôlée. Au fur et à mesure que la pression diminue dans le brassard, le sang afflue dans les artères du patient générant des oscillations de pression transmises par le brassard au capteur situé dans le moniteur. La pression du brassard diminue encore jusqu'à ce que l'écoulement sanguin redevienne normal et ne crée plus de variation de pression d'air à l'intérieur du brassard. L'amplitude des oscillations augmente, atteint un sommet et finit par décroître (figure 1). L'amplitude maximale des oscillations de pression correspond à la pression artérielle moyenne Pmoy (souvent affichée PAM ou MAP). Il a été démontré que les pressions systolique et diastolique peuvent être déduites de la pression moyenne [START_REF] Geddes | Characterisation of the oscillometric method for measuring indirect blood pressure[END_REF]. Une fois la Pmoy mesurée, les pressions systolique et diastolique sont identifiées à partir d'algorithmes propres à chaque fabricant de moniteurs. Le rendu des valeurs systolique et diastolique est donc calculé, et non directement mesuré. La pression systolique (Ps sur la figure 1) correspond au point pour lequel l'amplitude des oscillations représente environ 50 % de l'amplitude maximale (pression du brassard > Pmoy). La pression diastolique (Pd sur la figure 1) correspond au point pour lequel l'amplitude des oscillations représente environ 80 % de l'amplitude maximale (pression du brassard < Pmoy).

T1 Qualification des tensiomètres automatiques Pour qu'un moniteur de PNI soit approuvé dans une utilisation clinique, des essais sont effectués visant à déterminer la précision des tensiomètres en accord avec la norme ISO 81060-2:2013 [START_REF]Organisation mondiale de normalisation (ISO)[END_REF]. Celle-ci définit une série de protocoles détaillés et stricts en fonction de l'application du tensiomètre (adulte, néonatalogie, épreuve d'effort, mesure en pression montante de gonflage). Globalement, les mesures rendues par les tensiomètres automatiques sont comparées à celles effectuées avec la méthode auscultatoire par deux observateurs indépendants spécialement formés et encadrés par un superviseur. La norme exige trois mesures de pression sanguine prises sur au moins 85 sujets (soit 255 mesures) rigoureusement répartis en fonction de l'âge, du sexe, de la taille du bras, de leur valeur de tension habituelle… Il peut être fait référence à un protocole qui met en jeu la prise de pression invasive. Le nombre de sujets nécessaire à la validation peut être alors réduit à 15 personnes. Il peut exister des différences entre les mesures rendues par un équipement validé avec la méthode auscultatoire et une pression invasive directe. Les modes "bébés" (pour nourrissons, nouveau-nés, enfants de moins de 3 ans) des tensiomètres automatiques sont validés uniquement avec cette méthode de mesure sanglante. Le panel de validation comprend alors 18 patients. Comme pour les tensiomètres habituels, les testeurs que les services biomédicaux utilisent au quotidien sont eux-mêmes qualifiés pour un certain modèle d'appareil, voire la version logicielle du modèle d'appareil. Des études [START_REF]Performance Of The CAS Oscillometric Algorithm When Compared Against Various Commercially Available NIBP Simulators[END_REF][START_REF] Welch | Spot Vital Signs® LXi Simulator Use. A simulator should never be used to judge accuracy[END_REF] ont comparé différents équipements présents sur le marché et ont conclu que le gain apporté par ce type de simulateur ne porte pas sur les valeurs affichées mais sur la répétabilité de ces valeurs.

Chaque fabricant de tensiomètre dispose de son propre algorithme pour calculer les valeurs systolique et diastolique. Le simulateur doit être adapté et validé pour chacun de ces algorithmes.

T1 Intérêt d'un brassard adapté

Malgré toutes les précautions dont font preuve les fabricants dans l'élaboration des logiciels, les services de soins et biomédicaux qui les utilisent doivent s'assurer que toutes les conditions sont réunies pour obtenir des valeurs justes (tableau 1). Ces exigences sont mentionnées dans les différentes notices d'utilisation et publications [START_REF] Ogedegbe | Principles and techniques of blood pressure measurement[END_REF] correspondant aux mesures de ce paramètre. Leur non-respect peut induire des valeurs erronées avec des conséquences cliniques potentiellement graves. Nous savons tous qu'un taux de fuite trop important nuit à la mesure. Et pourtant, nous rencontrons encore des brassards rafistolés, ou à la poche pliée après une mauvaise remise en place suite à un lavage de l'enveloppe. De façon plus subtile, la taille des brassards joue aussi un rôle primordial dans toutes les prises de tensions, qu'elles soient auscultatoires ou oscillométriques. De nombreuses publications [START_REF] Pickering | Recommendations for Blood Pressure Measurement in Humans and Experimental Animals Part 1: Blood Pressure Measurement in Humans A Statement for Professionals From the Subcommittee of Professional and Public Education of the American Heart Association Council on High Blood Pressure Research[END_REF], parfois anciennes [START_REF] Geddes | The error in indirect blood pressure measurement with the incorrect size of cuff[END_REF] mentionnent les tailles nécessaires des poches pneumatiques par rapport à la taille du membre (le bras le plus souvent) pour ne pas induire d'erreur de mesure. À l'Agence générale des équipements et produits de santé de l'AP-HP (AGEPS), nous avons confirmé ces données. Des mesures de PNI (pression non invasive) ont été multipliées sur le même volontaire avec des brassards différents. Les conditions ne sont pas strictement celles de la norme (pas de temps d'attente entre les prises de tension par exemple). Néanmoins, les précautions ont été prises afin de garantir des mesures les plus justes possibles. Le volontaire était au calme, assis, sans mouvement, sans distraction extérieure, le brassard correctement mis en place, sans vêtement. Nous avons pu constater que les valeurs de tension fluctuent en fonction des tailles de brassard (figure 2). Nous avons mesuré les dimensions de la partie gonflable du brassard A qui sont de 14 × 27 cm, alors que les dimensions de la poche du brassard B, celui qui surestime la tension, sont de 11,5 × 21,5 cm. La poche du brassard C mesure 12,5 × 27,5 cm. Les gammes de ces brassards étaient destinées à des adultes "standard". Quoique normées, ces dimensions ont évolué au cours du temps. Une publication datant de 2000 précise une largeur de brassard de 46 % de la circonférence du bras si l'on veut s'affranchir des erreurs de surestimation de la tension [START_REF] Marks | Optimizing cuff width for noninvasive measurement of blood pressure[END_REF]. Plus simplement, la dernière norme ISO 81060-1 : 2012 indique que la longueur de la poche doit correspondre "à peu près" à 0,8 fois la circonférence du bras au centre de l'emplacement prévu pour le brassard, et à 0,4 fois la circonférence du bras pour la largeur. Nous avons aussi constaté des variations en fonction de la position, de la mise en place ferme ou lâche du brassard (annexe A). Le soin apporté dans le positionnement du brassard conditionne la justesse de la mesure.

T1 Conclusion

La pression artérielle non invasive (PNI) est un paramètre courant qui deviendrait presque anodin alors que les conséquences médicales de ses valeurs peuvent être graves. À l'heure des problèmes de connectivité, du big data, les utilisateurs doivent plus que jamais maîtriser les bases des paramètres physiologiques mesurés. Les précautions d'utilisation doivent être connues et respectées : taille du brassard adapté à la taille du membre, positionnement du brassard sur le membre, pas de vêtement entre la peau et le brassard, brassard bien mis en place, ni trop serré, ni trop lâche… Certains tensiomètres peuvent proposer un paramétrage particulier. Par exemple, une validation intra-artérielle ou auscultatoire ; les mesures sur patient se feront alors dans l'un ou l'autre mode et les résultats peuvent être différents. Les simulateurs de patient ne sont pas des appareils de calibration. 

  

  

  Ils sont utiles pour des tests de fonctionnement ou des vérifications d'alarme. Ils doivent être validés par leurs fabricants pour le tensiomètre à tester, voire sa version logicielle. Situations qui affectent la mesure de la pression artérielle. Pression du brassard et signal de la pression enregistrée par le tensiomètre permettant de déterminer Am (Pmoy) et As (Psystolique). © Pernel
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