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ΥπερτΑΣη ΣτΑ πΑιδιΑ

Τις τελευταίες δεκαετίες έχει διαπιστωθεί αύξηση

του επι πο λα σμού της υπέρτασης στα παιδιά και

τους εφήβους1-4. Το φαινόμενο αυτό αποδίδεται

κυρίως στην επιδημία της παιδικής και εφηβικής

παχυσαρκίας1-4, ενώ και άλλοι παράγοντες της

σύγ χρονης ζωής, όπως η μειωμένη σωματική δρα-

στηριότητα και οι κακές διατροφικές συνήθειες,

φαίνεται επίσης να συμβάλλουν5-7. O επιπολασμός

της υπέρτασης στα παιδιά υπολογίζεται παγκο -

σμίως στο 1-3%, ενώ στα παχύσαρκα παιδιά φθά-

νει το 5%1-4,8,9. Στους εφήβους κυμαίνεται επίσης

γύρω στο 3% με το ποσοστό αυτό να αυξάνεται

στην περίπτωση των παχύσαρκων εφήβων10,11.

Πρόσφατες μελέτες ενισχύουν την άποψη ότι ο

επιπολασμός αυτός θα αυξηθεί περαιτέρω τα επό-

μενα χρό νια3,9.

Η υπέρταση και η προϋπέρταση (90η-95η εκα το -

στιαία θέση αρτηριακής πίεσης) στα παιδιά έχουν

αναδειχθεί σε μείζον θέμα δημόσιας υγείας το

οποίο, λαμβάνοντας υπόψη τις καρδιαγγειακές

επιπτώσεις του στην ενήλικη ζωή, απαιτεί την

έγκαι ρη διάγνωση νέων περιπτώσεων1-4. Τα παι-

διά με προϋπέρταση ή υπέρταση έχουν αυξη μένο
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Τις τελευταίες δεκαετίες η αύξηση του επιπολασμού της αρτηριακής υπέρτασης στα παιδιά και τους εφήβους έχει κα-

ταστήσει αναγκαία τη συστηματική μέτρηση της αρτηριακής πίεσης σ’ αυτό τον πληθυσμό. Η χρήση αυτόματων ηλε-

κτρονικών ταλαντωσιμετρικών συσκευών μέτρησης είναι αναπόφευκτη, κυρίως για τις μετρήσεις στο σπίτι και την

24ωρη καταγραφή της αρτηριακής πίεσης. Όμως, λόγω ανατομικών και λειτουργικών ιδιαιτεροτήτων του καρδιαγγει-

ακού συστήματος των παιδιών, ένα ηλεκτρονικό πιεσόμετρο που είναι πιστοποιημένο στους ενήλικες μπορεί να μην

είναι αξιόπιστο στα παιδιά και ως εκ τούτου χρειάζεται ανεξάρτητη πιστοποίηση. Τα διεθνώς αναγνωρισμένα πρωτό-

κολλα πιστοποίησης των ηλεκτρονικών πιεσομέτρων έχουν κατά βάση αναπτυχθεί για τους ενήλικες, με κριτήρια τα

οποία συχνά δεν ανταποκρίνονται στις ιδιαιτερότητες ειδικών πληθυσμών όπως των παιδιών και των εφήβων. Πολύ

λίγες μελέτες πιστοποίησης πιεσομέτρων σε παιδιά και εφήβους έχουν δημοσιευτεί, αναδεικνύοντας το χάσμα μεταξύ

της ανάγκης ευρείας εφαρμογής της μέτρησης της πίεσης και της έλλειψης δεδομένων για την αξιοπιστία των πιεσο-

μέτρων. Είναι αναγκαία η ανάπτυξη πρωτοκόλλων πιστοποίησης ηλεκτρονικών πιεσομέτρων με ιδιαίτερα κριτήρια για

παιδιά, τα οποία λαμβάνουν υπόψη το μεγάλος εύρος των διαστάσεων τους, σώματος στον πληθυσμό αυτό, τις χαμη-

λές τιμές της αρτηριακής πίεσης, τις ιδιαιτερότητες στην καταγραφή της διαστολικής πίεσης, τις δυσκολίες στην επί-

τευξη άριστων συνθηκών μέτρησης στα μικρά παιδιά και το άριστο μέγεθος δείγματος των μελετών πιστοποίησης.
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κίνδυνο να παρουσιάσουν σταθερή υπέρταση στην

ενήλικη ζωή με φυσικό επακόλουθο την αυξημένη

επίπτωση καρδιαγγειακών νοσημάτων σε περί-

πτωση μη έγκαιρης διάγνωσης και αντι μετώπι -

σης12,13. Για την έγκαιρη διάγνωση της υπέρ τασης

στα παιδιά, οι ευρωπαϊκές, οι αμε ρικανικές και

άλλες εθνικές κατευθυντήριες οδηγίες για την παι-

διατρική υπέρταση1-4 συστή νουν τη μέτρηση της

αρτηριακής πίεσης σε όλα τα παιδιά άνω των 3

ετών σε κάθε επαφή τους με το σύστημα υγείας.

Η μέτρηση της αρτηριακής πίεσης στα παιδιά

και τους εφήβους μπορεί να παρουσιάζει σημαντι-

κές ιδιαιτερότητες και δυσκολίες, τις οποίες οι

επαγγελματίες υγείας καλούνται να διαχειριστούν

(Πίν. 1). Τα παιδιά και οι έφηβοι διαφέρουν από

τους ενήλικες στην ανατομία και φυσιολογία των

αρτηριών, δηλαδή στο μέγεθός τους και στην ελα -

στικότητα του τοιχώματός τους, με αποτέλεσμα να

παρατηρούνται διαφορετικές κυματομορφές και

χαμηλότερες πιέσεις, αλλά και άλλες διαφορές στη

γενικότερη λειτουργία του καρδιαγγειακού συστή -

ματος. Επιπλέον, η ακροαστική εξαφάνιση των ήχων

Korotkov που αντιστοιχεί στη διαστολική αρτηριακή

πίεση (ήχος V) αποδεικνύεται αρκετά περίπλοκη

διαδικασία στα παιδιά καθώς η εξασθένισή τους

μπορεί να συνεχιστεί μέχρι τα 0 mmHg.

Τα αναγνωρισμένα πρωτόκολλα πιστοποίησης

της αξιοπιστίας των πιεσομέτρων έχουν αναπτυ-

χθεί για ενήλικες και οι κατευθύνσεις που παρέχο-

νται για τη διεξαγωγή τέτοιων μελετών στα παιδιά

είναι ατελείς ή ανύπαρκτες. Η ανάπτυξη λοιπόν

ενός πρω τοκόλλου πιστοποίησης των ηλεκτρονι-

κών πιεσομέτρων στα παιδιά αναδεικνύεται ως

προ τε ραιό τητα για τη διασφάλιση της ποιότητας

των με  τρή σεων και της αξιόπιστης διάγνωσης της

υπέρτασης.

ΑΥτοΜΑτη ΜετρηΣη τηΣ ΑρτηριΑΚηΣ
πιεΣηΣ ΣτΑ πΑιδιΑ

Αυτόματα ηλεκτρονικά (ταλαντωσιμετρικά) πιεσό -

μετρα χρησιμοποιούνται ευρέως για τη μέτρηση

της πίεσης στα παιδιά, τόσο στο ιατρείο και το

σπίτι όσο και ως σχεδόν αποκλειστική μέθοδος για

την 24ωρη καταγραφή της πίεσης. Δυστυχώς μόνο

λίγα από τα αυτόματα πιεσόμετρα που διατίθενται

στην αγορά έχουν ελεγχθεί επαρκώς ειδικά στα

παιδιά με την εφαρμογή διεθνώς αναγνωρισμένων

πρωτοκόλλων πιστο ποίησης8. Λόγω των

παραπάνω αναφερόμενων ιδιαιτεροτήτων των

παιδιών (Πίν. 1), δεν προκαλεί εντύπωση το

γεγονός ότι ένα ηλεκτρονικό πιεσό μετρο με

τεκμηριωμένη αξιοπιστία στους ενήλικες μπορεί

να μην είναι αξιόπιστο στα παιδιά14. Ως εκ τούτου,

θεωρείται αναγκαίος ο έλεγχος της αξιοπιστίας

όλων των αυτόματων πιεσομέτρων σε ανεξάρτητες

μελέτες στα παιδιά15-17.

Oι αυτόματες ταλαντωσιμετρικές συσκευές

αποτελούν απαραίτητο εξοπλισμό για την αξιο -

λόγηση της αρτηριακής πίεσης στα παιδιά. Η

αξιολόγηση πραγματοποιείται με μετρήσεις στο

ιατρείο, το σπίτι και με 24ωρη καταγραφή. Oι με -

τρήσεις της αρτηριακής πίεσης στο ιατρείο παρα -

μένουν μέθοδος αναφοράς και πραγματο ποιούνται

με τη χρήση κλασικού υδραργυρικού πιεσομέτρου ή

πιστοποιημένου μεταλλικού πιεσομέτρου με ακου -

στικά, αν και τα κλασικά υδραργυρικά πιεσόμετρα

αποσύρονται σταδιακά από την αγορά λόγω

τοξικότητας, αποβλέποντας στην προστασία του

περιβάλλοντος18. Σύμφωνα με τις κατευθυντήριες

οδηγίες για τον έλεγχο της υπέρτασης στα παιδιά,

σε περίπτωση που διαπιστωθούν αυξημένες τιμές

αρτηριακής πίεσης με ηλεκτρονικό πιεσόμετρο, η

διάγνωση πρέπει να επιβεβαιωθεί και με συσκευή

που χρησιμοποιεί ακροαστική τεχνική1-3.

Η χρήση ηλεκτρονικών πιεσομέτρων μπορεί να

αποφευχθεί στο ιατρείο, ωστόσο για την 24ωρη

καταγραφή της αρτηριακής πίεσης και τις μετρή -

σεις στο σπίτι χρειάζονται αυτόματες ηλεκτρο -

νικές συσκευές. Όμως, οι κλασικές μετρήσεις στο

ιατρείο δεν επαρκούν για την αξιόπιστη διάγνωση

της υπέρτασης, κυρίως λόγω των φαινομένων της

υπέρτασης λευκής μπλούζας και της συγκαλυμ -

μένης υπέρτασης18. Ως εκ τούτου, σύμφωνα με τις

σύγχρονες κατευθυντήριες οδηγίες1-3, η 24ωρη

καταγραφή της πίεσης θεωρείται σήμερα απαραί -

τητη εξέταση για την επιβεβαίωση της διάγνωσης

πίνακας 1. Προβλήματα στην αξιολόγηση της αρ-

τηριακής πίεσης στα παιδιά και τους εφήβους

• Μικρές διαστάσεις βραχίονα.

• Ελαστικές ιδιότητες αρτηριακού τοιχώματος.

• Δυσκολία ακρόασης ήχου Korotkov V.

• Μεγάλη διαφορά μεταξύ περιφερικής και κεντρικής

(αορτικής) πίεσης.

• Ανεπαρκείς μελέτες αυτόματων ταλαντωσιμετρικών

πιεσομέτρων.
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της υπέρτασης στα παιδιά. Τα διαθέσιμα δεδο -

μένα για τη χρησιμότητα των μετρήσεων στο σπίτι

στα παιδιά δεν θεωρούνται προς το παρόν επαρκή

ώστε να χρησιμοποιηθεί η μέθοδος για τη διά -

γνωση της υπέρτασης και για θεραπευτικές απο -

φάσεις. Εντούτοις, οι μετρήσεις της πίεσης στο

σπίτι χρησιμοποιούνται ευρέως από τους παι -

διάτρους για την αξιολόγηση και παρακο λούθηση

της πίεσης σε παιδιά με υπέρταση2,18,19. Συνεπώς, η

χρήση ηλεκτρονικών πιεσομέτρων στα παιδιά για

την 24ωρη καταγραφή και για τις μετρήσεις στο

σπίτι είναι αναπόφευκτη και για τον λόγο αυτό

πρέπει να επιλέγονται επαρκώς πιστοποιη μένα

πιεσόμετρα. Παρά την πληθώρα των διαθέ σιμων

πιεσομέτρων, ελάχιστα είναι εκείνα τα οποία έχουν

αξιολογηθεί στα παιδιά σύμφωνα με τα διεθνώς

αναγνωρισμένα πρωτόκολλα και ικανο ποιούν τα

προκαθορισμένα κριτήρια πιστο ποίη σης15-17,20.

ΜελετεΣ ΑξιολοΓηΣηΣ ηλεΚτροΝιΚωΝ
ΣΥΣΚεΥωΝ ΜετρηΣηΣ ΑρτηριΑΚηΣ
πιεΣηΣ ΣτΑ πΑιδιΑ

Ελάχιστες μελέτες αξιολόγησης της αξιοπι στίας των

ηλεκτρονικών πιεσομέτρων έχουν πρα γματοποιηθεί

στα παιδιά, γεγονός που οφείλε ται κυρίως στις

δυσκολίες που παρουσιάζουν τέτοιοι πληθυσμοί

κατά τη διαδικασία μέτρησης της αρτη ριακής πίεσης

αλλά και στην έλλειψη αναλυτικών και εξει -

δικευμένων οδηγιών για τους πληθυσμούς αυτούς

στα αναγνωρισμένα πρωτόκολλα πιστοποίησης.

Επομένως οι μελέτες που έχουν πραγμα το ποιηθεί

στα παιδιά είναι πολύ λιγότερες συγκριτικά με

εκείνες που έχουν πραγματοποιηθεί στον γενικό

ενήλικο πληθυσμό20,21.

Συνολικά 39 μελέτες έχουν πραγματοποιηθεί

αποκλειστικά σε παιδιατρικό πληθυσμό, ή σε πλη -

θυσμό που περιελάμβανε παιδιά και ενήλικες22-39.

Η πλειονότητα των μελετών αυτών εφάρμοσε το

Πρωτόκολλο της Βρετανικής Εταιρείας Υπέρτα -

σης [British Hypertension Society (BHS)] (17 με -

λέτες)22-29,31,33-34,39 και της Αμερικανικής Ένωσης για

την Εξέλιξη Ιατρικών Oργάνων [Association for the

Advancement of Medical Instrumentation

(AAMI)] ή/και του Διεθνούς Oργανισμού Τυπο -

ησης [Inter national Organization for

Standardization (ISO)] (17 μελέτες)22,25,29-36,38-39.

Πέντε μελέτες διεξήχθησαν εφαρμόζοντας το

Διεθνές Πρωτόκολλο της Ευρω παϊκής Εταιρείας

Υπέρτασης (ESH-IP)35,37-38.

Τα ηλεκτρονικά πιεσόμετρα που ελέχθησαν στις

προαναφερθείσες μελέτες προορίζονταν κυρίως για

επαγγελματική χρήση στο ιατρείο (57%). Από το

σύνολο των 39 μελετών, 28 συμπέ ραναν ότι το υπό

εξέταση πιεσόμετρο πληρούσε τα κριτήρια του

πρωτοκόλλου πιστοποίησης και συνεπώς μπορούσε

να προταθεί για ευρεία χρήση στον υπό μελέτη

ειδικό πληθυσμό. Από τις 11 μελέτες που παρείχαν

αρνητικό αποτέλεσμα 7 έδειξαν μη αξιόπιστη

μέτρηση της συστολικής αρτηριακής πίεσης και 4

της διαστολικής.

Oι βασικές αδυναμίες των μελετών που εντο -

πίστηκαν αφορούσαν κατά κύριο λόγο στη

μεθοδολογία και στη λανθασμένη ή μη αναφορά

ορισμένων βασικών στοιχείων της μελέτης, αντα -

νακλώντας τόσο τις ελλείψεις των πρωτοκόλ λων

όσο και την αδυναμία έγκυρης αξιολόγησης των

μελετών που δημοσιεύονται. Τα στοιχεία που

παραλείφθηκαν να αναφερθούν συχνότερα στις

δημοσιευμένες μελέτες αφορούσαν στην επιλογή

του ήχου Korotkov IV ή V για την καταγραφή της

διαστολικής πίεσης και των διαδοχικών ή παράλ -

ληλων μετρήσεων της αρτηριακής πίεσης με το υπό

εξέταση και το υδραργυρικό πιεσόμετρο.

Η αναγκαιότητα ευρείας εφαρμογής της

24ωρης καταγραφής της πίεσης στον παιδιατρικό

πληθυσμό έρχεται σε αντίθεση με τον μικρό αρι -

θμό μελετών πιστοποίησης συσκευών 24ωρης

καταγραφής στα παιδιά. Επιπλέον, τα πρωτόκολ -

λα πιστοποίησης των αυτόματων πιεσομέτρων στα

παιδιά χρειάζονται περαιτέρω ανάπτυξη.

πρωτοΚολλΑ ΜελετηΣ ΑξιοπιΣτιΑΣ
πιεΣοΜετρωΝ ΓιΑ χρηΣη Σε πΑιδιΑ

Όπως αναφέρθηκε παραπάνω, τα διεθνώς ανα -

γνωρισμένα πρωτόκολλα που χρησιμο ποιούνται

ευρέως για τις μελέτες πιστοποίησης των συσκευών

μέτρησης της αρτηριακής πίεσης είναι το Βρετανικό

BHS, το Αμερικανικό AAMI/ANSI ή/και ISO καθώς

και το Διεθνές Πρωτόκολλο 2010 της Ευρωπαϊκής

Εταιρείας Υπέρτασης (ESH-IP)15-17 (Πίν. 2). Όλα

αυτά τα πρωτόκολλα αναπτύχθηκαν κατά βάση για

εφαρμογή σε γενικό πληθυσμό ενηλίκων.

Στο Αμερικανικό (ΑΑΜΙ) και στο Βρετανικό

Πρωτόκολλο (BHS) υπάρχουν ειδικές αναφορές

για τη διεξαγωγή μελετών σε παιδιά και ειδικές

προϋποθέσεις που θα πρέπει να τηρούνται, ωστόσο

ακόμη και αυτές δεν είναι αρκετά αναλυτικές και

δεν λαμβάνουν υπόψη όλο το φάσμα των ιδιαιτερο -
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τήτων που χαρακτηρίζουν τον ειδικό αυτό πλη -

θυσμό15-17. Ως εκ τούτου οι μελέτες πιστοποίησης

που έχουν διεξαχθεί μέχρι σήμερα με βάση τα πα -

ραπάνω πρωτόκολλα στα παδιά, συχνά πραγμα -

τοποίησαν αυθαίρετες τροποποιήσεις και προ-

σαρμογές ώστε να ανταποκριθούν στις ιδιαιτε -

ρότητες αυτού του πληθυσμού.

Oι περισσότερες μελέτες στα παιδιά χρησιμο -

ποίησαν το Βρετανικό και το Αμερικανικό Πρωτό -

κολλο, τα οποία παρέχουν ειδικές σχετικές

αναφορές. Σύμφωνα με το Βρετανικό Πρωτόκολλο

(BHS), ένα πιεσόμετρο, πριν υποβληθεί σε μελέτη

στα παιδιά, οφείλει να περάσει επιτυχώς τα κρι -

τήρια που έχουν τεθεί για τον ενήλικο γενικό πλη -

θυσμό. Επιπλέον, δεδομένου ότι είναι πρακτικά

ανέφικτο τα αποτελέσματα των παιδιατρικών

μελετών να κρίνονται σύμφωνα με τις προϋπο θέ -

σεις που τίθενται για τους ενήλικες, το πρωτό κολλο

προτείνει να αναφέρονται ο μέσος όρος και η

τυπική απόκλιση των διαφορών μεταξύ του υπό

μελέτη πιεσoμέτρου και των μετρήσεων των παρα -

τηρητών ως κριτήρια αξιοπιστίας, των οποίων τα

αποδεκτά όρια, οριζόμενα ως 5±8 mmHg, ακο -

λου θούν τις συστάσεις του Αμερικανικού Πρωτο -

κόλ λου. Ωστόσο, ακόμη και σε αυτή την περίπτωση

τα κριτήρια δεν είναι δεσμευτικά, με αποτέλεσμα

ένα πιεσόμετρο να μην δύναται να χαρακτηρισθεί

ότι ικανοποιεί ή όχι τα κριτήρια του πρωτοκόλλου

και κατ’ επέκταση να μην μπορεί να προταθεί ή όχι

για ευρεία χρήση. Ακόμη και το Βρετανικό όμως

Πρωτόκολλο, παρ’ όλο που περιλαμβάνει πιο

συγκε κριμένα κριτήρια, όπως η ένταξη συμ -

μετεχόντων με συγκεκριμένο αριθμό ανά φύλο,

ηλικία και επίπεδο αρτηριακής πίεσης, παραλείπει

την παροχή συγκεκριμένων και εξειδικευμένων

οδη γιών σχετικά με την προετοιμασία των ανή -

λικων συμμετεχόντων μέχρι την έναρξη των με -

τρήσεων, αλλά και τις πιθανές δυσκολίες που

μπορεί να κληθούν να αντιμετωπίσουν οι ερευ -

νητές κατά τη διεξαγωγή της μελέτης15.

Το πρωτόκολλο ANSI/AAMI/ISO, κατά την

τελευταία του τροποποίηση (2013), αναφέρεται με

περισσότερες λεπτομέρειες στις παιδιατρικές

μελέτες και στα κριτήρια ένταξης, τόσο για την

ηλικία όσο και τα άλλα χαρακτηριστικά. Ωστόσο,

δεν αναφέρεται στις ιδιαίτερες δυσκολίες που

μπορούν να προκύψουν στις μελέτες στα παιδιά,

κυρίως λόγω της δυσκολίας τους να παραμείνουν

πίνακας 2. Σύγκριση πρωτοκόλλων πιστοποίησης αυτόματων πιεσομέτρων στα παιδιά

Πρωτόκολλο Διεθνές Πρωτόκολλο Πρωτόκολλο Αμερικανικής

Βρετανικής Εταιρείας Ευρωπαϊκής Εταιρείας Εταιρείας AAMI και

Υπέρτασης Υπέρτασης Διεθνούς Oργανισμού ISO

(BHS, 1993)15 (ESH-IP, 2010)17 (ANSI/AAMI/ISO, 2013)16

Αριθμός συμμετεχόντων 30* 33+ 35* ή 85

Αριθμός συγκρίσεων 90* 99+ 105* ή 255

Εύρος ηλικίας • 0-5 ετών (15 παιδιά ― 3-12 ετών

0-12 μηνών, και 15 1-5 ετών)

• 5-15 ετών (ομοιόμορφα

κατανεμημένα)

Φύλο • 0-5 ετών: ≥10 αγόρια, ≥10 αγόρια, ≥10 κορίτσια ≥30% αγόρια, 

≥10 κορίτσια ≥30% κορίτσια

• 5-15 ετών: τυχαία κατανομή

Διαστολική πίεση Korotkov V ― Korotkov IV

Κριτήρια επιτυχίας Μέση διαφορά ± τυπική 1. Αριθμός απόλυτων 1. Μέση διαφορά ± τυπική

απόκλιση μεταξύ της υπό διαφορών πίεσης <5, 10, απόκλιση μεταξύ της υπό

αξιολόγηση συσκευής και 15 mmHg αξιολόγηση συσκευής και 

μεθόδου αναφοράς 2. Αριθμός ατόμων με καμία, μεθόδου αναφοράς

2 ή 3 απόλυτες διαφορές (<5±8 mmHg)

<5 mmHg 2. Τυπική απόκλιση διαφορών

κάθε ατόμου

*, Για συσκευή πιστοποιημένη σε γενικό πληθυσμό.
+, Για μικρό εύρος ηλικίας, π.χ. 6-12 ετών.
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ακίνητα χωρίς να μιλούν για το μεγάλο χρονικό

διάστημα (20-30 λεπτά) που απαιτείται για μια

πλήρη μελέτη πιστοποίησης16.

Το Διεθνές Πρωτόκολλο της Ευρωπαϊκής

Εταιρείας Υπέρτασης17 έχει χρησιμοποιηθεί λιγό -

τερο συχνά σε παιδιατρικές μελέτες, κυρίως λόγω

της έλλειψης ειδικών οδηγιών για τον πληθυσμό

αυτόν. Πράγματι, το πρωτόκολλο δεν περιλαμβάνει

συστάσεις για ειδικές ομάδες όπως τα παιδιά καθώς

απευθύνεται στον γενικό ενήλικο πληθυσμό.

Ωστόσο, λαμβάνοντας υπόψη πως τα παιδιά και οι

έφηβοι παρουσιάζουν μεγάλο εύρος μεγέθους

σώματος και επιπέδων αρτηριακής πίεσης, το

μέγεθος του δείγματος που απαιτείται για τη

διεξαγωγή μίας παιδιατρικής μελέτης εξαρτάται

από τα κριτήρια ένταξης των συμ μετεχόντων. Έτσι

λοιπόν, μία μελέτη 33 ατόμων όπως ορίζει το

πρωτόκολλο θα ήταν αποδεκτή μόνο εάν παιδιά

μικρού εύρους ηλικιών συμ μετείχαν. Επιπλέον

μελέτες με μεγαλύτερα δείγ ματα οφείλουν να ακο -

λουθήσουν ανάλυση αναλο γική των 33 ατόμων17.

ΒελτιΣτοποιηΣη πρωτοΚολλοΥ

πιΣτοποιηΣηΣ πιεΣοΜετρωΝ Σε πΑιδιΑ

Είναι προφανές ότι το Βρετανικό Πρωτόκολ λο α -

να πτύχθηκε σε μια αρκετά παλαιότερη εποχή

(1993), με μικρότερη εμπειρία σε μελέτες πιστο -

ποίησης, παλαιότερη τεχνολογία των ηλεκτρο -

νικών ταλαντωσιμετρικών πιεσομέτρων και μικρό  -

 τερο ενδιαφέρον για την παιδιατρική υπέρ τα ση.

Επιπλέον, το Διεθνές Πρωτόκολλο 2010 της Ευρω-

παϊκής Εταιρείας Υπέρτασης δεν παρέχει οδηγίες

για ειδικούς πληθυσμούς, όπως τα παιδιά, αλλά

παροτρύνει στην εφαρμογή του χωρίς λεπτο μερείς

κατευθύνσεις. Ως εκ τούτου, το πρωτόκολ λο ANSI/

AAMI/ISO 2013 αποτελεί την πληρέ στερη σύγ-

χρονη πρόταση για την πιστοποίηση πιεσομέτρων

στα παιδιά. Υπάρχουν, εντούτοις, διάφορα σημα-

ντικά θέματα στα κριτήρια και τη διαδικασία πι-

στοποίησης των πιεσομέτρων στα παιδιά, τα οποία

χρειάζονται προσεκτική περαιτέ ρω ανάλυση και

ανάπτυξη και ενδεχομένως αναθεώρηση και/ή

επέκταση. Τα κύρια θέματα και ερωτηματικά που

προκύπτουν κατά την εφαρ μογή των σύγχρονων

πρωτοκόλλων πιστοποίησης των πιεσομέτρων στα

παιδιά αναφέρονται παρα κά τω μαζί με προτάσεις

για περαιτέρω ανάπτυξη και βελτίωση.

ηλικιακό εύρος ένταξης

O ορισμός ενός ειδικού πληθυσμού που χρειά -

ζεται ανεξάρτητη πιστοποίηση των αυτόματων

πιεσο μέτρων βασίζεται σε θεωρητικά ή ερευνη -

τικά δεδομένα ενδεικτικά διαφορετικής αξιοπι -

στίας στον συγκεκριμένο πληθυσμό (Πίν. 1). Το

πρωτό κολλο ANSI/AAMI/ISO 2013 θεωρεί ως

γενικό πληθυσμό άτομα >12 ετών, δηλαδή περι -

λαμβάνει εφήβους, ενήλικες και ηλικιωμένους

μαζί. Ανα γνωρίζει όμως την ανάγκη ξεχωριστής

αξιολόγησης των πιεσο μέτρων σε παιδιά ηλικίας

<12 ετών, δεδομένα των οποίων μπορούν να

αναλυθούν μαζί με αυτά του γενικού πληθυσμού

ή ξεχωριστά. Όμως, οι ιδιαι τερότητες των εφή -

βων (12-18 ετών) δεν λαμβάνονται υπόψη. Oι

έφηβοι συνήθως έχουν διαστάσεις βραχίονα πα -

ρό μοιες με αυτές των ενηλίκων, όμως διαφέρουν

σημαντικά στη δομή και λειτουργία του καρδιαγ -

γειακού συστήματος (Πίν. 1). Αν και τα δεδομένα

για την αξιοπιστία των αυτόματων πιεσομέτρων

στους εφήβους είναι ανε παρκή, υπάρχουν

σημαντικές διαφορές από τους ενήλικες ώστε να

δικαιούνται ξεχωριστή αξιο λόγηση πριν αποφα -

σισθεί να ενσωματωθούν σε μελέτες ενηλίκων ως

γενικός πληθυσμός.

• Η ανάγκη μελέτης των παιδιών ηλικίας 6-12

ετών ως ειδικού πληθυσμού αναγνωρίζεται σε

όλα τα πρωτόκολλα πιστοποίησης.

• Παιδιά ηλικίας <6 ετών και έφηβοι (12-18

ετών) είναι σκόπιμο να μελετώνται ως ανεξάρ -

τητοι ειδικοί πληθυσμοί, έως ότου προκύψουν

πειστικά δεδομένα παρόμοιας συμπεριφοράς

τους ως προς την αξιοπιστία των αυτόματων

πιεσο μέτρων με άλλη ηλικιακή ομάδα (6-12 ή

>18 ετών αντίστοιχα), με την οποία θα μπο -

ρούσαν ίσως στο μέλλον να ενσωματωθούν.

Εύρος αρτηριακής πίεσης

Ένα από τα βασικά κριτήρια αξιοπιστίας που

θέτουν τα διεθνή πρωτόκολλα είναι ο έλεγχος του

υπό εξέταση πιεσομέτρου σε ένα ευρύ φάσμα

πιέσεων. Στους ενήλικες προβλέπονται συγκεκρι -

μένες κατηγορίες συμμετεχόντων ανά επίπεδο

αρτηριακής πίεσης (π.χ. χαμηλή, μέση, υψηλή),

έτσι ώστε το πιεσόμετρο να εξεταστεί σε ένα

μεγάλο εύρος πιέσεων. Ωστόσο, οι κατηγορίες

αυτές, ως αναμενόμενο, δεν απευθύνονται σε

παιδιατρικούς πληθυσμούς καθώς τα φυσιολογικά

όρια της αρτη ριακής πίεσης στα παιδιά είναι πολύ
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χαμηλότερα και διαμορφώνονται με βάση την

ηλικία και το ύψος τους.

Σύμφωνα με το Βρετανικό Πρωτόκολλο σε

τουλάχιστον 5 από τα 30 παιδιά ηλικίας 5 έως 15

ετών που απαιτούνται, τα επίπεδα της συστολικής

πίεσης πρέπει να βρίσκονται πάνω από τον μέσο

όρο ± 1 τυπική απόκλιση του αντίστοιχου πληθυ -

σμού, σε τουλάχιστον 5 κάτω από τον μέσο όρο ±

1 τυπική απόκλιση του αντίστοιχου πληθυσμού,

ενώ τα ίδια κριτήρια ισχύουν και για τη διαστολική

πίεση. Αντιθέτως το Αμερικανικό και Ευρωπαϊκό

Πρωτόκολλο δεν θέτει καμία προϋπόθεση σε ό,τι

αφορά τη στρατολόγηση συγκεκριμένου αριθμού

παιδιών σε κατηγορίες αρτηριακής πίεσης. 

• Σε μελέτες πιστοποίησης αυτόματων πιεσομέ-

τρων στα παιδιά οι τιμές της αρτηριακής πίε-

σης δεν είναι σκόπιμο να αποτελούν κριτήριο

ένταξης.

Μέγεθος δείγματος

Σύμφωνα με το πρωτόκολλο ANSI/AAMI/ISO 2013,

υποομάδα 35 παιδιών ηλικίας 3-12 ετών μπορεί να

συμπεριληφθεί και να αναλυθεί σε μελέτη γενικού

πληθυσμού, δηλαδή μελέτη 85 ατόμων μπορεί να

περιλαμβάνει 35 παιδιά 6-12 ετών και 50 άτομα >12

ετών. Μπορούν επιπλέον να μελετηθούν σε

ανεξάρτητη μελέτη 85 ατόμων που περιλαμβάνει

μόνο άτομα <12 ετών. Αν και μεθοδολογικά η

τελευταία επιλογή είναι ιδανική, θέματα κόστους

και πρακτικότητας περιορίζουν τη δυνατότητα

ευρείας εφαρμογής της.

• Μέγεθος δείγματος μελέτης μικρότερο από

αυτό μιας πλήρους μελέτης γενικού πληθυ σμού

(π.χ. 35 παιδιά) θεωρείται λογικός συμβι βασμός

με κριτήρια αντίστοιχα αυτών μιας πλή ρους

μελέτης. 

• Τα δεδομένα μελετών σε παιδιά ανα λύονται

ανεξάρτητα και όχι συλλογικά με δεδομένα

άλλων ηλικιακών ομάδων (< ή >12 ετών).

• Μελέτες σε παιδιά (και κάθε ειδικό πλη θυ σμό)

εκτελούνται αφού έχει ολοκληρωθεί επι τυχώς

μελέτη πιστοποίησης του υπό δοκιμή αυτό ματου

πιεσομέτρου σε γενικό πληθυσμό.

Oρισμός διαστολικής αρτηριακής πίεσης

στα παιδιά

Μία βασική δυσκολία κατά την αξιολόγηση της

αρτηριακής πίεσης στα παιδιά και ιδιαίτερα στα

μικρά παιδιά είναι η εξασφάλιση αξιόπιστων

μετρήσεων της διαστολικής πίεσης με την ακροα -

στική μέθοδο. Oι τελευταίες αμερικανικές και

ευρω παϊκές κατευθυντήριες οδηγίες για την παι -

δια τρική υπέρταση συνιστούν τη χρήση του ήχου

Korotkov ΚV για την καταγραφή της διαστολικής

πίεσης και κατ’ εξαίρεση τη χρήση του ήχου ΚIV

σε περιπτώσεις όπου ο ήχος ΚV παραμένει ακου -

στός έως σχεδόν τα 0 mmHg1-2. Τα πρωτόκολλα

πιστο ποίησης των πιεσομέτρων δεν συμφωνούν

στον ορισμό της διαστολικής πίεσης στα παιδιά, με

το Βρετανικό Πρωτόκολλο να συνιστά τον ήχο ΚV

και το πιο σύγχρονο AAMI/ANSI/ISO τον ήχο

ΚIV15-16. Ενδεικτικό της σύγχυσης που επικρατεί

είναι το ότι από τις 39 δημοσιευμένες μελέτες

πιστο ποίησης αυτόματων πιεσομέτρων σε παιδιά,

2 χρη σι μοποίησαν τον ήχο ΚIV, 14 τον ΚV, 2 τον

ήχο ΚIV ή ΚV ανάλογα με τον συμμετέχοντα και

21 δεν δήλωσαν πώς ορίστηκε η διαστολική

πίεση22-39.

Η συζήτηση για την αξιοπιστία των ήχων ΚIV

και ΚV είναι παλιά και παραμένει αμφιλεγό -

μενη40-43. Παρόμοια συζήτηση υπήρξε στο παρελ -

θόν για τους ενήλικες και μέχρι πρόσφατα και για

τις εγκύους και τελικά έχει επικρατήσει ο ήχος

ΚIV44. Η διαφωνία αυτή μεταξύ των επιστημο -

νικών σωμάτων για τη διαστολική πίεση στα

παιδιά είναι σημαντική και δεν είναι λογικό τα

αυτόματα πιεσόμετρα να πιστοποιούνται με βάση

τον ΚIV και στην κλινική πράξη να συνιστάται ο

ΚV. Επιση μαίνεται ότι η συμφωνία μεταξύ παρα -

τηρητών φαίνεται να είναι καλύτερη για τον ήχο

ΚV, γεγο νός το οποίο είναι αναμενόμενο επειδή ο

ορισμός της εξαφάνισης των ήχων είναι σαφέ -

στερος από αυτόν της εξασθένισής τους.

Υπάρχουν βέβαια περιπτώσεις παιδιών, κυρίως

κοντά στην ηλικία των 6 ετών ή νεότερα, στα οποία

οι ήχοι Korotkov ακούγονται έως σχεδόν τα 0

mmHg, οπότε ανα γκα στικά χρησιμοποιείται ο

ήχος ΚIV.

• Για τον ορισμό της διαστολικής πίεσης σε

μελέτες πιστοποίησης αυτόματων πιεσομέτρων

σε παιδιά ηλικίας 6-12 ετών προτείνεται ο ήχος

KV.

• Σε περιπτώσεις παιδιών στα οποία οι ήχοι

Korotkov ακούονται σχεδόν έως τα 0 mmHg,

χρησιμοποιείται ο ήχος ΚIV. Oι περιπτώσεις

αυτές καταγράφονται και αναφέρονται στα

αποτε λέσματα της μελέτης.
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Αξιολόγηση συνθηκών πιστοποίησης

στα παιδιά

Η τυπική διαδικασία διεξαγωγής μελετών πιστο -

ποίησης πιεσομέτρων περιλαμβάνει 9 δια δοχικές

μετρήσεις της πίεσης, με πιθανές επιπλέον

μετρήσεις επί εσφαλμένης αυτόματης μέτρησης ή

διαφωνίας μετρήσεων των δύο παρατηρητών. Oι

μετρήσεις γίνονται μετά από τουλάχιστον 5 λεπτά

ανάπαυσης και με μεσοδιαστήματα αναμονής 1

λεπτού. Oι εξεταζόμενοι βρίσκονται σε καθιστή

θέση με την πλάτη στηριζόμενη στη ράχη του

καθίσματος και τον βραχίονα χαλαρό και ακίνητο

πάνω σε οριζόντια επιφάνεια. Η συνολική

διαδικασία συνήθως διαρκεί 20-30 λεπτά, κατά τα

οποία το εξεταζόμενο άτομο πρέπει να παραμείνει

καθιστό και ακίνητο και κατά προτίμηση να μην

μιλήσει καθ’ όλη τη διαδικασία.

Η διαδικασία αυτή είναι εξαιρετικά απαι τητική

για μικρά παιδιά και συχνά μη εφικτή. Παρεκ -

κλίσεις της άριστης διαδικασίας είναι αρκετά

συχνές, με το παιδί να μιλάει στους ερευνητές ή

στη μητέρα του, η οποία συχνά είναι απαραίτητο

να παρευρίσκεται στον ίδιο χώρο, ή να επιθυμεί να

διακόψει προσωρινά ή οριστικά τη διαδικασία των

μετρήσεων. Oι ερευνητές είναι απαραίτητο να

είναι εξοικειωμένοι στη μέτρηση της πίεσης σε

μικρά παιδιά, ώστε να εξα σφα λίζονται οι τεχνικές

προϋποθέσεις σωστής μέτρη σης και η καλή

επικοινωνία και συνεργασία με τα παιδιά. Είναι

απαραίτητο ο επιβλέπων της μελέτης να

καταγράφει όλες τις παρεκκλίσεις της δια δικασίας

ώστε τελικά να επιλέξει αυτές οι οποίες δεν είναι

αποδεκτές και να αποκλείσει από την ανάλυση τις

αντίστοιχες περιπτώσεις. Η επιλογή αυτή δεν

πρέπει να λαμβάνει υπόψη τα αποτε λέσματα των

μετρήσεων της πίεσης, αλλά να απο φασίζεται πριν

την αξιολόγησή τους με συγκεκριμένα κριτήρια.

Τα παραπάνω κριτήρια οφείλουν να ελέγ χονται

και να διασφαλίζονται όχι μόνο στο σύνολο της

μελέτης αλλά και στην κάθε επιμέρους συμ μετοχή.

Για τον λόγο αυτό κάθε παιδί που συμ μετέχει στη

μελέτη πρέπει να εξετάζεται ξεχω ριστά μέσω

δομημένου ερωτηματολογίου το οποίο συμπλη -

ρώνεται από τον επιβλέποντα της μελέτης. Το

ερωτηματολόγιο αυτό αξιολογεί τα κριτήρια που

πρέπει κάθε παιδί να πληροί ώστε να ενταχθεί

στην τελική ανάλυση των αποτελεσμάτων. Τα

κριτήρια αυτά σχετίζονται με τον γενικό βαθμό

κινητικότητας του παιδιού κατά τη διάρκεια ή στο

ενδιάμεσο των μετρήσεων, τον βαθμό ανησυχίας

και συνεχούς ή επιμέρους κίνησης του βραχίονα

στον οποίο πραγματοποιείται η μέτρηση, την

ομιλητικότητα, ενώ με τη βοήθεια μίας κλίμακας

θα αξιολογούνται όχι μόνο τα μεμονωμένα αυτά

κριτήρια, αλλά και η συνολική συμμετοχή του κάθε

παιδιού στη μελέτη. Επιπλέον, το ερωτηματολόγιο

θα περιλαμβάνει και βασικά δημογραφικά αλλά

και επιμέρους στοιχεία τα οποία θα συντελούν στη

διαμόρφωση αξιολόγησης της συμμετοχής, όπως τα

φυσιολογικά όρια της αρτηριακής πίεσης του

συμμετέχοντος σύμφωνα με την ηλικία και το ύψος

του, τη διάμετρο του βραχίονά του και την αντί -

στοιχη περιχειρίδα που χρησιμοποιήθηκε, καθώς

και καταγραφή επιπλέον σχολίων που θα τεκμη -

ριώνουν την τελική του ένταξη ή αποκλεισμό από

την τελική ανάλυση. Τα παραπάνω στοχεύουν να

εξασφαλίσουν επαρκές επίπεδο ποιότητας μετρή -

σεων της πίεσης στις μελέτες πιστοποίησης στα

παιδιά.

• Ανάπτυξη ερωτηματολογίου με κριτήρια αξιο -

λόγησης συνθηκών μέτρησης το οποίο θα

συμπληρώνεται από τον επιβλέποντα της μελέ -

της πιστοποίησης.

ΣΥΜπερΑΣΜΑτΑ

• Η μέτρηση της αρτηριακής πίεσης στα παιδιά

και τους εφήβους αποτελεί σήμερα απαραίτητη

εξέταση ρουτίνας, λόγω της σημαντικής αύξη -

σης του επιπολασμού της υπέρτασης σε αυτό τον

πληθυσμό.

• Η διάγνωση της υπέρτασης στα παιδιά και τους

εφήβους βασίζεται όλο και περισσότερο σε

μετρήσεις με αυτόματα ηλεκτρονικά πιεσό μετρα,

κυρίως λόγω των φαινομένων της υπέρτα σης

λευκής μπλούζας και της συγκαλυμμένης υπέρ -

τασης που επιβάλλουν την αξιολόγηση της πίεσης

με 24ωρη καταγραφή και στο σπίτι.

• Τα παιδιά αποτελούν αδιαμφισβήτητα ειδικό

πληθυσμό στον οποίο η αξιοπιστία των αυτό -

ματων πιεσομέτρων μπορεί να διαφέρει από αυτή

στους ενήλικες. Κατά συνέπεια ένα αυτόματο

πιεσόμετρο που είναι αξιόπιστο στους ενήλικες

μπορεί να μην είναι αξιόπιστο στα παιδιά και

συνεπώς χρειάζεται ξεχωριστή πιστοποίηση.

• Η πιστοποίηση των ηλεκτρονικών πιεσομέτρων

στα παιδιά παρουσιάζει σημαντικές ιδιαιτε -

ρότητες και δυσκολίες και λίγες σχετικές μελέτες

έχουν δημοσιευθεί. Τα διεθνώς αναγνωρισμένα
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πρωτόκολλα πιστοποίησης παρέχουν ανεπαρκείς

κατευθύνσεις για μελέτες σε παιδιά.

• Υπάρχει άμεση ανάγκη περαιτέρω ανάπτυξης

των πρωτοκόλλων πιστοποίησης ηλεκτρονικών

πιεσομέτρων σε παιδιά και έρευνας στον τομέα

αυτό, με στόχο τη βελτίωση της διαγνωστικής

ακρίβειας των μεθόδων αξιολόγησης παιδιών με

αυξημένη αρτηριακή πίεση.
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