Ouels tensiomeétres

choisir?

Objectif : Choisir un appareil
fiable pour mesurer la pression
artérielle au cabinet médical
ou d domicile.

Avec la pratique

de I'automesure, I'utilisation
des manomeétres dépasse

le périmetre professionnel

en gagnant le domicile

des patients.

Mais cette banalité ne
comporte-t-elle pas quelques
lacunes ? Sommes-nous
suffisamment informés

pour choisir un appareil fiable
afin de mesurer correctement
la pression artérielle

de nos patients ?

sionartérielle ont été largement enseignées et dif-

fusées, notamment par le groupe de lamesure de

laSociété francaise d’hypertension artérielle [1].
Ces recommandations de pratique clinique sont
claires sur la technique de mesure. Mais jusqu’a pré-
sent peu de recommandations internationales préci-
saient le type d’appareil tensionnel utilisable. Le méde-
cin ne pourrait-il pas étre mieux aidé? Quels
manometres acheter pour le cabinet médical ? Quels
appareils d’automesure tensionnelle préter ou
conseiller a ses patients ? Les conseils fiables et précis
sont rares et difficiles a trouver. En pratique, le pro-
fessionnel est souvent seul face a la lecture des cata-
logues des vendeurs de matériel médical.
Cette problématique — que I'on pourrait a tort croire
terre-a-terre — n'est pas futile car I'acquisition d’un
appareil non fiable expose au risque de baser son juge-
ment clinique sur des mesures fausses.
Afin de guider les consommateurs, la Société euro-
péenne d’hypertension (ESH) vient de passer en revue

I es modalités cliniques de la mesure de la pres-

Voir aussi I'éditorial « Urgences en HTA : de bons appareils
de mesure ! » de Joél Ménard page 1021.
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les évaluations des différentes catégories d’appareils
de mesure de la pression artérielle : sphygmomano-
meétres classiques ou électroniques destinés a I'usage
hospitalier ou au cabinet médical, appareils d’auto-
mesure, appareils de mesure ambulatoire (MAPA).

MODALITES CLINIQUES DE LA MESURE
DE LA PRESSION ARTERIELLE

Au cabinet médical, la méthode recommandeée est la
mesure clinique au moyen d’un sphygmomanometre a
mercure, le patient étant depuis plusieurs minutes en
position assise ou couchée [2]. Deux récentes recom-
mandations suggerent qu’en milieu médical on rem-
place le sphygmoma-
nometre a mercure
par des appareils
semi-automatiques
proches de ceux des-
tinés a I'automesure
[2,3].

En automesure, les
mesures doivent étre
effectuées en position
assise, apres quelques
minutes de repos
(5 min), avec le bras-
sard maintenu au
niveau du ceeur. Le
bras ou la pression
artérielle est la plus
élevée devrait étre
utilisé. Aucune étude
n'aanalysé le nombre
idéal de mesures
pour définir au
mieux la valeur pro-
nostique de l'auto-
mesure ; de telles
études sont néces-
saires. L'intérét de
I'automesure n’est
supérieuraceluidela
mesure de lapression
artérielle au cabinet
médical que si un
nombre suffisant de
mesures est réalisé
chez chaque patient. Une étude citée par la premiére
conférence internationale de consensus sur I'automesure
suggere que la pression artérielle soit mesurée au mini-
mum quatre fois par jour (deux fois le matin et deux fois
le soir) pendant au moins trois jours d’activité [4].
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L'INFORMATION SCIENTIFIQUE INDEPENDANTE FAIT DEFAUT

La premiére conférence internationale de consensus sur I'auto-
mesure de la pression artérielle a montré que les professionnels de
santé, en publiant une premiére liste d’appareils valides, s'intéres-
saientaux appareils de mesure de la pression artérielle utilisables [4].
L'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments et des produits
de santé (Afssaps) devrait cette année s'intéresser a cette question.
Mais en attendant une réglementation, I'acquisition d’un tensio-
métre reléve plus souvent d’opportunités commerciales que d’un
choix éclairé par les données de la littérature scientifique.

Cette situation embarrassante a plusieurs explications :

— les sociétés savantes ne sont pas armées pour suivre le foison-
nement des constructeurs qui rivalisent d’imagination pour mettre
sur le marché une multitude d’appareils aux caractéristiques tech-
niques trop rapidement changeantes ;

— des protocoles de validation métrologiques ont été publiés par la
British Hypertension Society (BHS) et I'Association for advancement
of medical instrument (AAMI), mais ils sont trop peu connus [5, 6] ;

—les critéres Iégaux de fabrication ne sont pas assez stricts ; la pro-
cédure de contrdle de qualité métrologique n’est pas utilisée de
fagon standardisée, ni légalement obligatoire. Certes, la directive
européenne 93/42/CEE concernant le matériel médical oblige les
fabricants a obtenir le marquage CE [7]. Mais ce marquage certi-
fie que I'appareil a fait I'objet d'une évaluation d’assurance qualité
en conformité avec des procédures écrites sans qu'il n'y ait d’obli-
gation de validation de la précision clinique indépendante du fabri-
cant.

Cesinsuffisances permettent lacommercialisation d’appareils peu
fiables, comme I'a signalé la lettre de la Société francaise d’hyper-
tension artérielle [8]. La premiére conférence internationale de
consensus sur l'automesure a bien développé ces probléemes et a
proposé des solutions [4]. Mais en dépit de ces recommandations
encore trop peu d’auteurs ou institutions ont pris a bras-le-corps
le recensement des appareils existants. Il est vrai que le travail est
important.

Omzron 705 CP :
c’est I'appareil
de référence.
Equipé d'une
imprimante,

il est idéal
pour une
transmission
fiable des relevés
d’automesure
entre le patient
et son médecin.

1026

Nous rapportons ici une partie de I'analyse de I'ESH
qui repose sur les publications disponibles des résul-
tats des études de validation métrologique [9]. Pour
la plupart, elles ont utilisé le protocole de la British
Hypertension Society (BHS) (pour qui seuls les appa-
reils classés A ou B sont valides) ou le protocole de
I’Association for advancement of medical instrument
[AAMI] (pour qui seuls les appareils ayant une diffé-
rence vis-a-vis du sphygmomanométre dont la
moyenne est de = 5mmHg et I'écart-type de
+ 8 mmHgsontvalides). L'analyse de I'ESH émet une
appreéciation supplémentaire sur la qualité de la publi-
cation (respect du protocole, type de publication, etc.).
L'ESH s'est également intéressée aux appareils de
mesure utilisés en milieu hospitalier, en réanimation
ou enmilieu cardiologique. Nous ne les évoguons pas
ici.

Sphygmomanomeétres a mercure : tous fiables,
mais pensez a vérifier 'état des tubulures

L'ESH a passé en revue 4 sphygmomanometres
manuels (a mercure ou anaéroide). Un seul mano-
meétre anaéroide est répertorié par I'ESH. Sa marque
n'est pas précisée et sa recommandation est classée
comme « envisageable ». Un seul sphygmomanomeétre
a mercure de marque PyMah (non commercialisé
en France) est
recommandé a
condition que le
niveau de mercure
soit suffisant et
que le mercure ne
« perle » pas sur
les parois. On peut
s'étonner que seu-
lement un appareil
soit validé, alors
que l'inventiondu
sphygmomano-
metre & mercure
remonte a plus de
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centanset qu'il existe de nombreux appareils ! En fait,
I’'ESH estime que tous les appareils a mercure sont
fiables, puisque la simplicité de la technique qui les
fonde (une hauteur de mercure dans une colonne de
verre graduée) n'est pas sujette a déréglement. On peut
alors comprendre que les colteuses procédures de
validation n’ont pas été entreprises. Bien sOr des
défauts peuvent exister au niveau du brassard et des
tubulures ; il convient donc de vérifier ces accessoires
une fois par an, comme le recommande le groupe de
la mesure de la Société francaise d’'HTA [1].

Quelle qu’en soit la marque, faut-il équiper son
cabinet d’'un manomeétre a mercure ? La réponse est
oui, si I'on suit les dernieres recommandations de
I’Anaes [2]. Mais n’oublions pas que ces appareils
pourraient disparaitre, puisque le mercure est un
polluant dangereux lorsqu’il se répand accidentelle-
ment dans I'environnement. Si les sphygmomano-
meétres devaient étre interdits de commercialisation
—comme ce fut le cas des thermometres médicaux a
mercure en France —, espérons que des données indé-
pendantes et non commerciales guideront nos choix.
Desalternatives existent, notamment avec I'utilisation
des appareils initialement prévus pour I'automesure.

Automesure : trop d’appareils,
pas assez d’évaluation

De trés nombreux appareils d’automesure de la pres-
sionartérielle sont commercialisés. En 1994, pas moins
de 161 dispositifs avaient été répertoriés [10]. Trop
peu ont été évalués par des organismes indépendants,
regrette I'ESH. La plupart des appareils électroniques
actuels reposent sur une méthode oscillométrique.
L'ESH les distingue suivant le niveau de mesure au
membre supérieur : bras, poignet ou doigt.

Tensiométres digitaux : ne pas les utiliser

Lensemble de la littérature — dont le travail de I'ESH —
s’accorde pour dénoncer I'absence de fiabilité des
appareils mesurant la pression artérielle au niveau
digital [4, 9]. Il n’est ici qu’un seul message a retenir :
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TABLEAU | - AUTOTENSIOMETRES ADAPTABLES
AU POIGNET [g]

OmronR3
non recommandé

Boso-Mediwatch
non recommandgé

OmronRX"
recommandation envisageable

TABLEAU |1l - AUTOTENSIOMETRES AJUSTABLES AU BRAS
DONT LA RECOMMANDATION EST ENVISAGEABLE [9]

Seul I'abstract est disponible ;
détails manquants

Marque AAMI BHS
Omron HEM-703CP Oui* Non**
Omron M4 Oui A/A
Omron MX2 Oui A/A
Omron HEM-722C Non**  A/A

les médecins doivent clairement les déconseiller aux
patients. En I'état actuel des données de la littérature,
les pharmaciens d’officine ne devraient pas caution-
ner la vente de ces produits inadéquats et sources
d’erreurs.

Tensiométres au poignet : succés commercial,
mais non définitivement validés

Les tensiomeétres adaptables au poignet sont égale-
ment peu recommandables en raison du risque de
mésusage par les patients (mauvaise position du poi-
gnet par rapport au cceur). En dépit des mises en
garde des cliniciens [11], les tensiométres au poignet
continuent de voir leur vente progresser. Leur utilisa-
tion a donc été admise « avec précaution » par la pre-
miére conférence internationale de consensus sur
I'automesure [4]. En Allemagne, plus de 1,2 million
de ces appareils sont vendus [12]. Nous ne disposons
pas de statistiques frangaises publiées mais la présence
commerciale de ces appareils, tant en devanture des
pharmacies, que sur les salons médicaux ou la publi-
cité dans la presse médicale et grand public, parait
croissante.

Trois appareils ont été examinés par I'ESH. Aucun
n’est recommandé et deux doivent faire I'objet d’éva-
luation complémentaire. Citons I'Omrom RX qui a
le mérite d’avoir été classé B/B par le protocole de la
BHS et parait donc utilisable sur ce seul critére. Mais
ne répondant pas aux exigences du protocole AAMI,
I'ESH a réservé son avis (tableau I).

Autotensiométres avec brassard ajusté au bras

Le brassard gonflable ajustable au bras, inventé en
1896 par Riva-Rocci, est décidément une belle inven-
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Usage

* Intra-artériel
** Non-respect du protocole

Seul I'abstract est disponible ;
détails manquants

** Non-respect du protocole
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TABLEAU Il - AUTOTENSIOMETRES AJUSTABLES AU BRAS RECOMMANDES [9]

Marque AAMI  BHS Usage
Omron HEM-705CP Oui B/A Au repos
Omron HEM-722C Oui A/A Au repos chez le sujet agé
Omron HEM-735C Oui B/A Au repos chez le sujet agé
Omron HEM-713C Oui B/B Au repos
Omron HEM-737 Intellisens Oui B/B Au repos

TABLEAU IV — AUTOTENSIOMETRES AJUSTABLES
AU BRAS NON RECOMMANDES [g]

Marque

— Omron HEM-400C

— Philips HP5308
(auscultatory mode)

— Philips HP5306/B
— Healthcheck CX-5 060020

— Nissei analogue monitor
(auscultatory mode)

— Systema Dr MI-150
— Fortec Dr MI-100
— Philips HP5332
— Nissei DS-175
— Omron HEM-706
— Omron HEM-403C
— Visomat 0Z2

S|

tion puisqu’il reste
adapté a l'auto-
mesure tensionnelle
avec les dispositifs
électroniques les
plus récents. 'ESH
a pu se prononcer
sur 21 appareils de
cetypeetenrecom- %
mande 5 qui satis-
font les deux proto-
coles AAMI et BHS
(tableau I1). Notons
que I'Omron 705

CPestéquipé d’uneimprimante ce qui facilite latrans-  Omron Mg :
mission par les patients des résultats au médecin traj- 1a validation
P " de cet appareil
tant. Cet avantage a logiquement un colt (1800 F  pest pas
TTC environ) qui peut étre un obstacle pour les délfiniit,igseH
selon N

patients. Ce prix nous parait par contre accessible
pour les professionnels qui souhaiteraient préter
I'appareil & leurs patients dans le cadre de bréves cam-
pagnes d’automesure (3 a 7 jours) afin de dépister
I’effet blouse blanche ou d’ajuster au mieux les trai-
tements antihypertenseurs [13]. Des solutions de loca-
tion sont a I'étude, mais non encore opérationnelles
en routine [14].

Le tableau I11 répertorie les appareils pour lesquels il
existe un doute sur les éléments de validation ou pour
lesquels le respect du protocole n'a pas été complet
lors du test. Dans ces cas, 'ESH réserve son avis et
indique que des études de confirmation sont souhai-
tables. Enfin 12 appareils ne sont pas recommandés
par I'ESH (tableau 1V). 1l faut les connaitre pour les
éviter.

mais son emploi
est possible
en pratique.
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Les limites de cette classification
Une information perfectible

La publication de I'ESH est utile parce qu’elle cite les
noms de marque des appareils. Cette initiative est
concrete et dénuée de conflit d’intérét. Pour étre plus
opérationnelle encore, on pourrait souhaiter une
information sur les prix [13].

Mais toute classification ne saurait étre parfaite. Ainsi,
certaines dénominations d’appareil sont difficiles a
suivre d’un pays a I'autre. Ensuite elle ne peuvent pas
étre exhaustives compte tenu de la rapidité des initia-
tives des fabricants qui travaillent a une échelle mon-
diale.

Le protocole BHS est coliteux et complexe, ce qui est
un frein aux évaluations indépendantes. Le groupe de
mesure de I'ESH a proposé de le simplifier. De méme,
la premiére conférence internationale de consensus
sur I'automesure a proposé plusieurs modifications
pour simplifier et standardiser la procédure de vali-
dation [3]. Indiquons qu’un logiciel de programme
développé par le Groupe évaluation et mesure de la
Société frangaise d’hypertension a été créé pour réa-
liser une analyse statistique compléte et pour expri-
mer les résultats en fonction des criteéres recomman-
dés [15]. L'idéal serait que lacommunauté scientifique
internationale se mette d’accord sur un protocole com-
mun et unique d’évaluation des appareils de mesure
de la pression artérielle. Ainsi I'absence de protocole
standardisé rend possible la publication de résultats
affirmant lamauvaise qualité métrologique d’un appa-
reil alors qu'il aurait pu étre préalablement reconnu
valide lors de I'utilisation du protocole commun
BHS/AAMI. A bien lire les tableaux publiés par I'ESH,
on s’apercoit que 'Omron HEM-722C figure a la fois
dans la liste des appareils de « recommandation envi-
sageable » et dans celle des « recommandés ». Il ne
s'agit pas d’une erreur mais du résultat de deux éva-
luations distinctes qui ont conclu différemment...
Paul Valéry aimait a dire que ce qui est simple est faux.
Nous dirons ici qu'a vouloir étre exact, le classement
devient trop compliqué ! De méme, il semble que
I'enquéte de I'ESH ne soit pas exhaustive [9] puisque
nous avons pu retrouver une publication validant un
appareil d’automesure, le A & D UA 767 [16].

Fiabilité des appareils de mesure en fonction
du temps : une question non résolue

Habituellement, certaines pannes (liées au vieillisse-
ment de la tubulure ou de la vessie gonflable) ne per-
mettent pas d’obtenir de mesure avec les appareils
électroniques semi-automatiques. Elles sont facile-
ment identifiables par les utilisateurs. Mais, tous les
appareils disponibles ne se conduisent pas de cette
fagon. Certains fournissent un résultat ety adjoignent
parfois un message d’erreur. 1l serait préférable que
cette possibilité disparaisse car elle risque d’induire le
patient en erreur. Il n’existe pas de travaux ayant fait
état d’une perte progressive de fiabilité des appareils
électroniques au cours du temps. Dans le protocole
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ARTERIELLE

Omron RX : les tensiométres adaptables au poignet
exposent a une mauvaise utilisation par le patient
(mauvaise position du poignet par rapport a 1a hauteur
du cceur).

de validation de la BHS, il est prévu que les appareils
électroniques soient de nouveau testés aprés une
période d’'un mois d’utilisation courante et 400 infla-
tions. Rien n’est actuellement prévu pour vérifier que
lafiabilité des appareils se maintienta plus long terme,
mais rien n’indique qu’une telle surveillance est néces-
saire.

Conclusion : Une information évolutive a suivre

Toute sélection a ses faiblesses, mais I'existence de ces
difficultés ne doit pas retarder plus longtemps le besoin
d’épurer le marché. En 1999, I'Afssaps a effectué un
travail identique pour les lecteurs d’automesure de la
glycémie. En attendant qu’elle statue sur les appareils
de mesure de la pression artérielle, les médecins et les
pharmaciens ont le devoir déontologique de suivre
cette actualité. LESH prévoit d’actualiser son infor-
mation via Internet. Nous rendrons comptede cette
actualité sur le site Internet automesure.com spécia-
lement dévolu a ce sujet [14]. )
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EN RESUME

* Pour le cabinet médical, le sphygmomanomeétre
a mercure est la référence mais des alternatives existent.

* Les indications et I’'intérét de I'automesure
de la pression artérielle sont clairement définis :
le généraliste doit les connaitre.

* Conseiller son patient sur le choix d’un appareil
d’automesure est un acte médical : les critéres de choix
doivent étre scientifiques et non pas commerciaux.

* Les critéres de validation des appareils de mesure
sont évolutifs : I'Internet est un bon outil d’information
pour les médecins comme pour les patients.
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