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Zusammenfassung

Studie zu Blutdruckpravalenz und Blutdruckkontrolle
Einleitung

Arterielle Hypertonie gilt als der wichtigste und pravalenteste Risikofaktor fiir kardiovaskulare Erkran-
kungen und damit einhergehende Komplikationen. Die weltweite Prdvalenz unter Erwachsenen liegt
bei 31% (1, 2). Ergebnisse aktueller Studien wie der SPRINT-Studie (3) geben Grund zur Diskussion Gber
die Verwendung niedrigerer Blutdruckziele sowie die Anwendung von unbeobachteten Messmetho-
den, welche weniger anfallig fir systemische Fehler sein kénnten.

Methoden

Bei 100 Patient*innen mit bekannter arterieller Hypertonie, die zu einem Routinebesuch in die allge-
meine kardiologische Ambulanz der Klinischen Abteilung fir Kardiologie der Universitatsklinik fiir In-
nere Medizin des LKH-Univ.-Klinikum Graz kamen, wurde eine konventionelle, standardisierte 3-fach
Office-Blutdruckmessung nach einer 5-miniitigen Ruhephase durchgefiihrt. Der Mittelwert aus der
zweiten und dritten Messung wurde flir weitere Untersuchungen verwendet. Anschliefend wurde
eine unbeobachtete automatisierte Office-Blutdruckmessung durchgefiihrt, wobei hier der Mittelwert
aus zwei Messungen mit programmierter Pause von zwei Minuten erhoben wurde. Ziel war es, her-
auszufinden, wie hoch die Quote der unkontrollierten Hypertoniker in der Population ist und ob es
relevante Unterschiede in der Hohe des Blutdrucks zwischen den beiden Messmethoden gibt. Als
Messgerate wurden Boso Medicus System und Omron HEM-907 XL monitor verwendet.

Ergebnisse

Der systolische Wert war in der unbeobachteten, automatischen Messung im Mittel um 1,6 (+ 0,74
SEM) mmHg hoher (p <0,05), der diastolische Wert jedoch um 3,8 (+ 0,56 SEM) mmHg niedriger
(p <0.0001) als in der konventionellen Messung. Bei 44% der Teilnehmer*innen der Office-Messung
bzw. 42% in der unbeobachteten automatisierten Messung lag der systolische Blutdruckwert tber
140 mmHg. Diastolische Werte tiber 90 mmHg waren in der Office-Messung bei 13%, in der automati-
sierten Messung bei 11% feststellbar. Nach Bland-Altman wurde die 1,96-fache Standardabweichung
der Differenz als obere und untere Grenzlinie verwendet. Die statistische Auswertung des Vergleichs
der Messmethoden zeigte, dass die beiden Messmethoden relativ geringe aber signifikante Blutdruck-
unterschiede ergaben.

Schlussfolgerung

Die mittleren Differenzen der Messergebnisse lagen unter den Grenzwerten der Deutschen Hoch-
druckliga 5 (+ 8 SEM) mmHg wonach die unbeobachtete, automatische Messung der Office-Messung
gleichgestellt werden kann. Auf Grund spezifischer Vorteile wird diese in aktuellen Guidelines —z.B. in
der 2020 publizierten Leitlinie der Gesellschaft ,,Hypertension Canada“ empfohlen. Die Blutdruckkon-
trollrate zeigt sich im untersuchten Kollektiv als unzureichend. Dies stimmt mit publizierten &sterrei-
chischen Daten (iberein (4).
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Abstract

Blood pressure prevalence and control study
Introduction

Arterial hypertension is considered the most important and prevalent risk factor for cardiovascular
disease and associated complications. The worldwide prevalence among adults is 31% (1, 2). Results
of recent studies such as the SPRINT study (3) give reason to discuss the use of lower blood pressure
targets and application of unobserved measurement methods, which may be less prone to systemic
error.

Methods

In 100 patients with known arterial hypertension who came to the general cardiology outpatient clinic
for a routine visit, a conventional, standardised 3-way office blood pressure measurement was per-
formed after a 5-minute rest period. The mean value of the second and third measurement was used
for further investigations. Subsequently, an unobserved automated office blood pressure measure-
ment was carried out, whereby the mean value from two measurements with a programmed break of
two minutes was collected. The aim was to find out how high the rate of uncontrolled hypertension is
in the population and whether there are relevant differences in the level of blood pressure between
the two measurement methods. Boso Medicus System and Omron HEM-907 XL monitor were used as
measuring devices.

Results

The systolic value in the unobserved, automated measurement was on average 1.6 (x 0,74 SEM )
mmHg higher (p<0,05), but the diastolic value was 3.8 (+ 0,56 SEM) mmHg lower (p<0,0001) than in
the conventional measurement. In 44% of the participants in the office measurement and 42% in the
unobserved automated measurement, the systolic blood pressure value was above 140 mmHg. Dias-
tolic values above 90 mmHg were found in 13% in the office measurement and in 11% in the automated
measurement. According to Bland-Altman, the 1,96-fold standard deviation of the difference was used
as the upper and lower limit line. The statistical evaluation of the measurement comparison shows
that the two measurement methods resulted in relatively small but significant blood pressure differ-
ences.

Conclusion

The mean differences of the comparative study were below the limit values of the German Hyperten-
sion League 5 (+ 8 SEM) mmHg, which means that the unobserved, automatic measurement can be
considered equal to the office measurement. In current guidelines such as the one from Canada, these
measurement methods have been recommended since 2020. The comparison of the measurement
results with the target range for controlled hypertension appears to be inadequate in the examined
population, which is consistent with published Austrian data (4).
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CKD
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DM
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mmHg
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Post-MlI
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Angiotensin Converting Enzyme / Angiotensin-Umwandlungs-Enzym
Atrial fibrillation / Vorhofflimmern

unbeobachtete automatisierte Blutdruckmessung
Angiotensin-II-Rezeptorblocker

Average value / gemittelter Wert

Body mass index / Kérpermasseindex

Studie zu Blutdruckpravalenz und Blutdruckkontrolle in Exzellenzzentren
der Europdischen Gesellschaft fiir Hypertonie

Coronary heart disease / Koronare Herzerkrankung

Chronic kidney disease / Chonische Nierenerkrankung

Case Report Form / Fallberichtsformular

Disability-adjusted life year / Behinderungen bereinigte Lebensjahre
Diabetes mellitus

European Society of Hypertension

Millimeter Quecksilbersaule

Konventionelle Office-Blutdruckmessung

Stadium post Myokardinfarkt

Standard error of the mean, Standardfehler des Mittelwertes
Statistical Package fiir Social Sciences

Transitorischen ischamischen Attacke
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4 Einleitung

4.1 Arterielle Hypertonie als Hauptrisikofaktor

Zwischen 1990 und 2010 stieg die Bedeutung des Bluthochdrucks von Platz vier auf Platz eins der glo-
balen Risikofaktoren. Laut Global Burden of Disease and Risk Factors war ein erhéhter systolischer
Bluthochdruck tGber 140 mmHg fur 10,4 Millionen Todesfalle und 208,1 Millionen um Behinderungen
bereinigte Lebensjahre (DALYs) verantwortlich (5). Bluthochdruck ist nach wie vor ein wichtiger Risiko-
faktor flr Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen. Die aktuelle Global Burden of Disease Study zeigt,
dass ein erhohter systolischer Blutdruck auch im Jahr 2019 10,8 Millionen Todesfalle forderte und so-
mit den groRRten Risikofaktor darstellt (6). Wahrend die Pravalenz der arteriellen Hypertonie in Lindern
mit hohem Einkommen sinkt, steigt diese in Asien und Afrika (Subsahara) (7). Systolische Hypertonie
ist auch in den mittel- und osteuropaischen Landern ein wichtiger kardiovaskularer Risikofaktor.

Ein unkontrollierter Bluthochdruck ist mit einer erhéhten Sterblichkeit verbunden. Eine angemessene
Blutdruckkontrolle kann das Risiko erster kardiovaskularer und zerebrovaskularer Ereignisse sowie
wiederkehrender Ereignisse und chronischer Nierenerkrankungen verringern und eine vorzeitige
Sterblichkeit verhindern (8, 9). Eine angemessene Kontrolle des Blutdrucks verbessert folglich die Le-
bensqualitdt und verringert das Risiko einer friihen Morbiditat und Mortalitdt. Obwohl in einigen Lan-
dern Verbesserungen bei der Blutdruckkontrolle zu verzeichnen sind, ist die Situation in den meisten
europdischen Landern immer noch unzureichend und unbefriedigend (10). Griinde fiir eine unzu-
reichende Blutdruckkontrolle sind, wie im Journal flir Hypertonie aufgelistet wurde:

»(a) unzureichende Primdrprévention, (b) zu geringe Risikowahrnehmung, (c) Fehlen einfa-
cher Therapiekonzepte, (d) Trdgheit in der Therapieoptimierung, (e) mangelnde Patient*in-
nenorientiertheit und (f) unkooperative Gesundheitssysteme” (11).

Deutschland
2004: 40 %

Kanada [ 2011: 51 % = E
1992: 13 % /N/ < Frankreich, 2010‘ O Seilen
. [ 3
2009: 67 % Q} 6% 1kl

T

UK, 2010
43 %

| USA, 2008 | .
69 % | Griechenland, 2010

48 %

Bangladesch, 2011 ,
31%

Abbildung 1. Blutdruck-Kontrollraten in Europa, Nordamerika und Asien (11).
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Die Abbildung 1, entnommen aus der Publikation von Rohla M. et.al., zeigt Ausziige der Kontrollraten
der Hypertonie weltweit, wobei besonders Kanada (67%) und USA (69%) mit deutlichen hoheren Kon-
trollraten als in die europaischen Landern hervorzuheben sind (11).

Eine Studie von Pereira et al. beschreibt die Unterschiede in der Blutdruckkontrolle zwischen den eu-
ropdischen Landern und Entwicklungslandern. Unter den Mannern war der Bluthochdruck in den nord-
europdischen Landern hoher und der Anteil der behandelten Patient*innen geringer. Unter den
Frauen war der Anteil der behandelten und kontrollierten Félle in den nordeuropaischen Landern ge-
ringer. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen Ost und West. Der Versicherungsstatus spielt
wahrscheinlich eine wichtige Rolle, hierzu lagen aber keine ausreichenden Daten vor. Weltweit be-
trachtet scheinen sich die Verhaltnisse bezliglich Pravalenz, Bewusstsein, Therapie und Kontrolle der
Hypertonie in entwickelten Landern jenen in Entwicklungslandern anzugleichen. Die Pravalenz in ent-
wickelten Landern ist riickldufig, in Entwicklungslandern steigend (12).

Die erheblichen Unterschiede zwischen den Landern, insbesondere in Bezug auf die Gesundheitssys-
teme, das Bruttosozialprodukt, den Salzkonsum, das Ausmal} der Fettleibigkeit usw., erschweren die
Formulierung einer globalen Behandlungsstrategie, zumal es nur wenige Daten Ulber diese Unter-
schiede zwischen den Regionen der Welt und Europas gibt.

4.2 Diagnosestellung, Therapie und Therapieziel

Der arterielle Blutdruck setzt sich aus einem systolischen und einem diastolischen Wert zusammen
und wird in Millimeter Quecksilbersaule (abgekiirzt ,,mmHg*“) angegeben. Der systolische Wert ist der
Druck in der Auswurfphase des Herzzyklus (,,Systole”). Der diastolische Wert beschreibt den arteriellen
Druck wihrend der Entspannungsphase (,,Diastole”). Physiologisch liegen die Werte bei 120/80 mmHg
(systolischer Druck/diastolischer Druck).

Laut der aktuellen europaischen Guideline liegen die Grenzwerte fiir Hypertonie bei 140/90 mmHg
(13). Werden diese Werte Uberschritten, ist die Diagnose ,arterielle Hypertonie” zu stellen, welche
addquat therapiert werden muss, um den Blutdruck wieder in den physiologischen Bereich zu senken.
Neben der verfiigbaren medikamentdsen Therapie durch ACE-Hemmer, AT-Rezeptor-Blocker, Betablo-
cker, Calcium-Antagonisten und Diuretika, sollte zu Beginn mittels Lifestylednderung (Bewegung im
Alltag, Gewichtsreduktion, salzarme Nahrung) versucht werden, den Zustand zu verbessern. Als Ziel
der Therapie wurden Werte von unter 130/90 mmHg definiert (14-16).

4.3 Hypertoniepravalenz

Weltweit liegt die Pravalenz der arteriellen Hypertonie etwa bei 31,1% der Erwachsenen. Die unter-
schiedliche Verteilung der Risikofaktoren flir Hypertonie (Ernahrungsgewohnheiten, Alkoholkonsum
und Bewegung) erklart laut Mills die weltweit unterschiedlichen Pravalenzen (1, 17). Die Zahlen in Lan-
dern mit hohem Einkommen sind leicht riicklaufig, in Landern mit niedrigen beziehungsweise mittle-
rem Einkommen jedoch steigend. Global betrachtet scheinen sich die Verhaltnisse beziiglich Pravalenz,
Bewusstsein, Therapie und Kontrolle der Hypertonie in Entwicklungslandern jenen in entwickelten Lan-
dern anzugleichen (12).

4.3.1 Geschlechterspezifische Pravalenz der Hypertonie
Bereits 1947 konnte eine hohere Pravalenz der arteriellen Hypertonie unter Mannern festgestellt wer-

den. In aktuelleren Studien zeigte sich jedoch, dass die Unterschiede je nach Altersgruppe stark variie-
ren. Wahrend Manner besonders im friihen Erwachsenenalter eine hohere Pravalenz aufweisen, sind
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Frauen im Alter ab 75 Jahren hiufiger betroffen. Die Anderung des Hormonhaushaltes wird, neben
anderen Mechanismen, als ursachlich beschrieben. Ostrogen ist hier von zentraler Bedeutung (18, 19).

2017
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Abbildung 2. Préivalenz der Hypertonie, definiert als systolischer Blutdruck 2140 mmHg oder diastoli-
scher Blutdruck 290 mmHg oder Verwendung von blutdrucksenkenden Medikamenten bei A. Mdn-
nern und B. Frauen (1).
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Abbildung 3. Bluthochdruck-Prévalenz aufgegliedert in Geschlecht und Altersgruppen mit 130/80
mmHg als Grenzwert (oben) und errechnete Erh6hung der Prévalenz auf Basis aktualisierter Leitlinien
(19).
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4.4 Diagnose der Hypertonie — Blutdruckmessung

Zum Zweck der Diagnosestellung und Therapiekontrolle haben sich verschiedene je nach Anwendungs-
bereich spezifische Blutdruckmessmethoden etabliert. Die konventionelle Office-Messung gibt es seit
einigen Jahren als automatisierte Variante: Dabei werden zwischen mehreren wiederholten Messun-
gen standardisierte, programmierte Pausen eingehalten.

Eine exakte Bestimmung des individuellen Blutdruckes ist wegen der hohen Variation der Blutdruck-
werte nur bedingt moéglich und benétigt den Einsatz verschiedener Methoden und Technologien. Die
etablierten Messmethoden unterscheiden sich besonders hinsichtlich Invasivitat, Messdauer und Orts-
gebundenheit.

Wahrend die invasive Blutdruckmessung trotz hoher Genauigkeit auf Grund des hohen invasiven Auf-
wandes lediglich im anasthesiologischen und intensivmedizinischen Bereich Anwendung findet, wer-
den zur Diagnose der Hypertonie in erster Linie automatische, oszillometrisch messende Blutdruck-
messgerite verwendet, welche gegen den Goldstandard (Messung nach Riva-Rocci! und Korotkoff?)
validiert sein missen.

In Kanada wurde 2017 eine Studie veroffentlicht, in welcher die verwendeten Messmethoden fiir
Screening, Diagnosestellung und Management der Hypertonie unter Allgemeinmedizinern evaluiert
wurden. Von insgesamt 771 Allgemeinmediziner*innen gaben 31% (240) an, die automatische Office-
Blutdruckmessung zu verwenden, wahrend 22% (173) ambulante, also Heimblutdruckmessungen
und 21% (165) die manuelle Blutdruckmessungen durchfiihrten. 14% (114) gaben an, zur Diagnose-
stellung eine 24h-Blutdruckmessung verwendet zu haben. In Osterreich hat die Heimblutdruckmes-
sung eine lange Tradition, weil hier durch Einbinden des Patient*innen nachweislich Compliance und
Lebensstil verbessert werden und somit eine bessere Blutdruckeinstellung erzielt werden kann (20,
21).

4.4.1 Konventionelle Office-Blutdruckmessung (OBPM)

Hierbei handelt es sich um die Methode mit der grofSten Evidenzlage, da diese bis dato am h&ufigsten
in Studien verwendet wurde. Vom medizinischen Personal werden mehrere Einzelmessungen durch-
gefiihrt, wobei vor den Messungen eine ausreichende Ruhepause des*der Patient*innen eingehalten
und die erste Messung verworfen werden sollte. Die Messung soll an beiden Armen durchgefiihrt wer-
den bzw. weitere Messungen auf der Seite mit dem héheren Wert. Der Arm des*der Patient*innen
soll locker abgestiitzt werden, sodass die Manschette auf Herzhohe zu liegen kommt.

4.4.2 Automatisierte Office-Blutdruckmessung

Im Unterschied zur konventionellen Office-Methode werden hier automatisiert mehrere Messungen
durchgefiihrt und vom Gerat der Mittelwert errechnet. Zwischen den Messungen wird eine definierte
Pause eingehalten. Die Messwerte fallen bei dieser Methode laut einer Studie aus dem Jahr 2016, in

1 Scipione Rivarocci war ein italienischer Mediziner und Erfinder der nach ihm benannten pneumati-
schen Blutdruckmessmethode.

2 Nikolai Sergejewitsch Korotkow, ein russischer Mediziner, verbesserte die Methode nach Riva-Rocci.
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jener man Office Messung und automatisierte Office-Messung verglichen hat, um 14 mmHg systolisch
und 8mmHg diastolisch niedriger aus (22, 23).

4.4.3 Unbeobachtete, automatisierte Office-Blutdruckmessung (AOBPM)

Im Unterschied zur konventionellen Office-Methode werden hier automatisiert mehrere Messungen
durchgefiihrt und vom Gerat der Mittelwert errechnet. Zwischen den Messungen wird eine definierte
Pause eingehalten (21).

Entsprechend der Konsensleitlinie ,,2021 European Society of Hypertension practice guidelines for
office and out-of-office blood pressure measurement” (24) besteht die automatisierte Office-Blut-
druckmessung (AOBPM) aus drei oder mehr Messungen ohne die Anwesenheit von medizinischem
Personal im Untersuchungsraum. Der*Die Patient*in ist allein und unbeaufsichtigt. Die AOBPM bietet
eine standardisierte Bewertung durch eine ruhige Umgebung mittels eines automatisierten Gerats
ohne Ablenkung durch ein Gesprach (25).

Die AOPBM kann den WeiRkitteleffekt reduzieren, fiir eine genaue Diagnose ist hdufig eine zusatzliche
Blutdruckmessung zu Hause laut Leitlinie mittel 24h-Blutdruckmessung erforderlich. In einer Studie
von Keeley et. al. wurde bei 102 Patient*innen die Messwerte aus beobachteter, unbeobachteter und
klinischer Messung verglichen. Die Ergebnisse zeigten, dass die klinische Messung systolisch um 5.2
mmHg hoher als die beobachtete und 8.0 mmHg niedriger als die unbeobachtete Messung ausfiel (26).

Die Messgerate verwenden zwei oder drei Messungen (je nach Einstellung), wobei hierfiir noch kein
standardisiertes Protokoll verfligbar ist. In der Sprint-Studie wurde beispielsweise vom Gerat der Mit-
telwert aus drei Messungen errechnet, (27). Vischer et.al. zeigten in einer 2021 publizierten Studie,
dass durch den Mittelwert aus zwei Messungen auch valide Ergebnisse dargelegt werden kdnnen. Nur
eine Messung auszuwerten, wére jedoch aufgrund der hohen Messvariabilitat ungenau (28).

Die Werte der AOBPM-Messungen fallen in der Regel niedriger aus als jene, die mittels OBPM-Mes-
sungen ermittelt werden. Folglich ist der Schwellenwert fir die Diagnose von Bluthochdruck bei AO-
BPM niedriger als bei herkdmmlichen OBPM. Fiir eine klare Handlungsempfehlung ist die Datenlage
nicht ausreichend.

4.4.4  Ambulante 24-Stunden-Blutdruckmessung

Bei der ambulanten Blutdruckiiberwachung werden die Blutdruckwerte (iber einen Zeitraum von 24
Stunden aufgezeichnet, unabhangig ob die Person wach ist oder schlaft. Die Messung erfolgt im Le-
bensbereich der Person, auRerhalb des Krankenhaus oder der Arztpraxis. Das Messgerat besteht aus
einer Manschette am Arm und einer Messeinheit, die an einem Riemen oder Glrtel befestigt wird. Bei
der ambulanten Blutdruckiiberwachung werden wiederholte Messungen Uber 24h hinweg erfasst. In
den meisten Fallen zeichnet das Gerat tagsiber alle 15 bis 30 Minuten und nachts alle 60 Minuten
Messwerte auf. Das Geradt misst auch die Herzfrequenz. Anhand dieser Daten kann der durchschnittli-
che Blutdruck {iber einen Zeitraum von 24 Stunden berechnet werden. Zusatzlich kénnen Anderungen
des Blutdrucks und der Herzrate im Verlauf des Tages ausgewertet werden, was einen Vergleich der
Werte tagsiliber und nachts ermdoglicht (29). Vorteile der 24h-Blutdruckmessung ergeben sich auch
durch eine Bestatigung von unkontrollierter und resistenter Hypertonie sowie durch die Bewertung
des Blutdrucks wahrend der Ublichen tadglichen Aktivitdten. Weiters kdnnen durch diese Methode
nachtliche Hypertonie, ein fehlendes , Dipping” sowie eine eventuelle GbermaBige medikamentdse
Blutdrucksenkung erkannt werden (12).
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4.5 Therapiekontrolle

Zur Uberpriifung der Wirksamkeit von MaBnahmen gegen die arterielle Hypertonie sind regelmiRige
Kontrollen notwendig. Die Kontrollrate gibt in diesem Kontext jenen Anteil der Hypertoniker an, wel-
cher unter Einnahme von antihypertensiver Medikation Blutdruckwerte unter 140/90 mmHg aufweist.
Diese werden auch als , kontrollierte Hypertoniker*innen“ bezeichnet. In Osterreich liegt die Kontroll-
rate laut der EURIKA-Studie aus dem Jahr 2010 bei 36%. Durch gezielte Disease Management Pro-
gramme und MalRnahmen zur Bewusstseinsforderung konnte die Kontrollrate in Kanada beispiels-
weise von 13% (1992) auf 67% (2009) gesteigert werden.

Bereits im Jahr 2008 wurde von Redon et al. eine Verbesserung der Therapiekontrolle bei Hypertonie
gefordert (30). Die folgende Grafik (Abb. 4) zeigt einige Kontrollraten von 2010 im internationalen Ver-
gleich.
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Abbildung 4. Kontrollrate der Hypertonie-Therapie in Europa, Nordamerika und Asien — Darstellung
iibernommen aus (11).

4.6 BP-CON-ESH - Eine Studie zu Blutdruckpravalenz und Blutdruckkontrolle in Exzel-
lenzzentren der Europdischen Gesellschaft fiir Hypertonie (ESH)

Die Study of the European Society of Hypertension blood pressure control ESH excellence centers (BP
CON ESH) ist eine Studie Uber die Pravalenz der Blutdruckkontrolle bei bekannten Hypertoniepati-
ent*innen, die in den Kompetenzzentren der Europaischen Gesellschaft fiir Hypertonie (ESH) medika-
mentds behandelt werden. Es handelt sich um eine Querschnittsstudie zur Bestimmung der Pravalenz
der Hypertoniekontrolle bei Patient*innen in verschiedenen Hypertoniezentren in Europa unter Ver-
wendung einer standardisierten Methode zur Analyse der Blutdruckkontrolle und zur Analyse von Un-
terschieden zwischen europdischen Landern und Regionen (31).
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Die Ergebnisse der Studie sollen zur Entwicklung verschiedener Strategien zur Verbesserung der Hy-
pertoniekontrolle in europadischen Landern und Regionen beitragen.

4.6.1 Forschungsfragen der BP-CON-ESH Studie

Die wichtigsten Forschungsfragen, die die geplanten Methoden, den Stichprobenumfang und die
Grundgesamtheit der Studie bestimmen, lauten:

1. Wie hochist die Pravalenz von Bluthochdruck unter Behandlungskontrolle in allen teilnehmen-
den Zentren in Europa und in den Landern?

2. Welche geografischen, soziobkonomischen und klinischen Faktoren sind mit einer schlechten
Hypertoniekontrolle verbunden?

3. Wie hoch sind die absoluten Blutdruckwerte bei kontrollierten und unkontrollierten Hyperto-
nikern insgesamt und in den Landern?

Weitere Analysen mittels Subgruppenbetrachtung nach Alter, Geschlecht, Behandlungsdauer, Medi-
kation, soziookonomischen Faktoren, Familienstand, regionalen Aspekten (Stadt/Land), Art der Mes-
sung (konventionelle Tischmessung vs. unbeobachtete automatische Messung) usw. sind von der Stu-
dienleitung der BP-CON-ESH Studie geplant. Ein Zwischenergebnis von 29 aus 80 teilnehmenden Ex-
zellenzzentren zeigt, dass die mittleren Blutdruckwerte Gber den vorgesehenen Grenzwerten aus der
Guideline von 2018 liegen (31).

4.6.2 Studiendurchfthrung in Graz

Im Zuge der Diplomarbeit wurden am Exzellenzzentrum in Graz 100 Patient*innen in die BP-CON-ESH-
Studie aufgenommen und Blutdruckvergleichsmessungen durchgefiihrt. Die Daten und Messergeb-
nisse wurden in dieser Arbeit ausgewertet. Die Daten werden weiterfiihrend auch im Rahmen der BP-
CON-ESH-Studie ausgewertet.

4.7 Studiendurchfihrung in Graz - Vergleich von konventioneller Office-Messung mit
automatisierter Office-Messung und Analyse der Hypertonie-Pravalenz

4.8 Aufgabenstellung

In Anlehnung an die Forschungsfragen der BP-CON-ESH Studie galt es in dieser Diplomarbeit heraus-
zufinden:

1. Wie hoch ist die Pravalenz von Bluthochdruck unter Behandlungskontrolle?
2. Inwieweit unterscheiden sich die beiden Messmethoden: konventioneller Office-Messung vs.
automatisierter Office-Messung?
4.9 Hypothesen
4.9.1 Hypothese 1 - Blutdruckwerte

Die Blutdruckwerte der gemessenen Population liegen im kontrollierten Bereich mit systolischem Wert
unter 140 mmHg und diastolischen Werten unter 90 mmHg.
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4.9.2 Hypothese 2 —Vergleich der Messmethoden

Die beiden Messmethoden konventionelle Office-Blutdruckmessung (OBPM) und die unbeobachtete
automatisierte Messung (AOBPM) unterscheiden sich nicht signifikant beziglich der Messergebnisse.

4.10 Einschlusskriterien:

Fir die Teilnahme an der Studie mussten folgende Einschlusskriterien erfllt sein:

e Alter 218 Jahre
e Bereits bestehende Diagnose der Arteriellen Hypertonie
e Unterschriebene Einverstandniserklarung

4.11 Ausschlusskriterien:

Fir die Teilnahme an der Studie durfte keines der folgenden Ausschlusskriterien vorliegen:

e Frauen in der Schwangerschaft und Stillzeit
e bosartige Erkrankungen im Endstadium

e begrenzte Lebenserwartung <6 Monate

e Amputation von Gliedmalen

e Demenz

e Bewohner von Pflegeheimen.
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5 Methoden

5.1 Qualitative und quantitative Datenerhebung

Im Rahmen dieser Diplomarbeit werden bei 100 Patient*innen wie in der BP-CON-ESH-Studie vorge-
sehen jeweils eine Reihe von drei Office-Messungen und daraufhin eine unbeobachtete automatische
Messung des arteriellen Blutdruckes durchgefiihrt. Des Weiteren wird ein anonymisierter Fragebogen
zur Datenerhebung verwendet. Samtliche Messungen werden an der klinischen Abteilung fiir Kardio-
logie am LKH-Universitatsklinikum Graz vom Verfasser der Diplomarbeit (=Studienassistent) durchge-
fihrt. Jede*r Studienteilnehmer*in wird aufgeklart und muss eine Einverstandniserklarung zur Teil-
nahme an der Studie unterschreiben.

5.2 Studiendurchfiihrung

Untersucht werden Bluthochdruckpatient*innen ab 18 Jahren, die einwilligungsfahig sind und im Eu-
ropean Society of Hypertension (ESH) Kompetenzzentrum?® Universitatsklinikum fir Innere Medizin
Graz, Abteilung fir Kardiologie behandelt werden.

Wahrend eines Besuches in der Klinik wird eine konventionelle Blutdruckmessung in Anwesenheit des
Studienassistenten wie tblich mit einem Standardverfahren durchgefihrt. Zusatzlich wird eine auto-
matisierte Office-Messung mit einem automatischen Messgerat durch den*die Patient*in ohne Anwe-
senheit einer weiteren Person (Studienassistent, Arzt oder Krankenpflegekraft) durchgefiihrt.

Die Studie wird wahrend der taglichen klinischen Arbeit durchgefiihrt. An Tagen, an denen die Auf-
nahme aus organisatorischen Griinden moglich ist, werden jeweils die ersten vier Patient*innen auf-
genommen, nachdem die Ein- und Ausschlusskriterien geklart sind und die schriftliche Einwilligungs-
erklarung vorliegt.

Nach Abschluss der Blutdruckmessungen mit den beiden Messverfahren wird der Erhebungsbogen
(Case report form — CRF) fiir die BP-CON-ESH-Studie ausgefiillt. Neben den demographischen Daten
(Alter, Geschlecht) werden Anamnesedaten, Risikofaktoren und Medikation erhoben. Weiters wird das
Korpergewicht gemessen und in den Datenerfassungsbogen eingetragen. Zusatzlich zu den Gesund-
heitsdaten und Risikofaktoren des*r Patient*in werden weitere allgemeine Informationen wie Bezie-
hungsstatus, Versicherungsstatus und Monatseinkommen erhoben. Diese Daten werden zur Weiter-
verarbeitung an die Studienkoordinatorin der BP-CON-ESH-Studie libergeben und nur auszugsweise
flr die Analyse in dieser Diplomarbeit verwendet.

5.2.1 Messmethoden

Der Blutdruck und die Herzfrequenz werden bei der konventionellen Messung mit dem Messgerat
Boso Medicus System und bei der automatischen Office-Messung mit dem Messgerdt OMRON HEM-
907 XL Professional Digital Blood Pressure Monitor durchgefihrt.

Messgerat - BOSO medicus system

3 Directory of Excellence Centres | European Society of Hypertension - eshonline.org (letzter Aufruf
11.10.2023)
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Das BOSO-Gerét ist eines der Standard-Blutdruckmessgerate fir die Durchfiihrung von konventionel-
len Messungen am LKH Graz.

Auswahl von Armmanschetten fiir das BOSO medicus system*

Bezeichnung Type Armumfang
klein CA-01 22 bis 32 cm
GroR CA-02 32 bis 48 cm
universal CA-04 (Universalmanschette) 22 bis 42 cm

Messgerat - OMRON HEM-907 XL

Das OMRON-Gerat wird allen an der BP-CON-ESH-Studie teilnehmenden Exzellenzzentren zur Verfi-
gung gestellt. Fir die Durchfiihrung der automatischen Office-Messung wird das OMRON HEM-907 XL
Messgerat in den Average (AVG) Modus eingestellt. Dabei wird eine zweifache Messwiederholung mit
2 minutiger Pause voreingestellt®.

Funktionseinstellungen

e F1-Anzahl der Messungen: 2x
e F2 - Wartezeit bis zum Beginn der Messung: 3 Min.
e F3-Intervall zwischen den einzelnen Messungen: 2 Min
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Abbildung 5. OMRON HEM-907 XL - Einstellen der AVG Messmethode fiir automatische Messwieder-
holungen [https://omronhealthcare.com/wp-content/uploads/hem-907xl|_im.pdf]

4 Gebrauchsanweisung Fa BOSO: https://www.bedienungsanleitu.ng/boso/medicus-system/anleitung?p=5 (letz-
ter Aufruf 11.10.2023)

5 Gebrauchsanweisung Fa. OMRON: https://omronhealthcare.com/wp-content/uploads/hem-907x|_im.pdf
(letzter Aufruf 11.10.2023)
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Abbildung 6. OMRON HEM-907 XL - Einstellen der Druckeinstellung auf ,,auto” fiir die automatische
Festlegung des Aufblasdruckes in der Manschette [https://omronhealthcare.com/wp-content/uplo-
ads/hem-907x|_im.pdf]

Tabelle 1. Auswahl von Armmanschetten fiir das OMRON HEM-907 XL [https://omron-
healthcare.com/wp-content/uploads/hem-907x|_im.pdf]

Bezeichnung Type Armumfang
grof HEM-9CLCArt.nr.: 4928654-0 32 bis 42 cm
mittel HEM-9CMCArt.nr.: 4928640-0 22 bis 32 cm
klein HEM-9CSCArt.nr.: 4928639-7 17 bis 22 cm

5.2.2 Ablauf der Blutdruckmessungen

Nach Vorgabe des Osterreichischen Blutdruckkonsens 2019 werden vor und wihrend der Blutdruck-
messung folgende Punkte beachtet®: Studienteilnehmer*innen werden darauf hingewiesen, dass
30 min vor der Messung kein Kaffee getrunken werden soll, keine kdorperliche Aktivitat (z.B. Treppen
steigen) gemacht und auch nicht geraucht werden soll.

6

Osterreichischen Blutdruckkonsens 2019 - Richtiges
ticle/10.1007/s00508-019-01565-0/tables/1 (letzter Aufruf 11.10.2023)

Blutdruckmessen https://link.springer.com/ar-
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c 1 (1) Proband*innen Aufnahme
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\ w 'y o Abklarung der Ein- und Ausschlusskriterien

o Erlauterung der Messabfolge

~r (2) OPBM Messung

(A ¢ 5 min Ruhephase
S ), ¢ Anlegen der passenden Blutdruck-Manschette
‘ y | ¢ OPBM — Messungen mit BOSO medicus system
(3 Wiederholungen mit jeweils 2 min Pause)

(3) AOPBM Messung

& * Erlduterung zur unbeobachteten AOPBM - Messung
g * 2 min Ruhepause
W’\:\.-, = * Verlassen des Untersuchungszimmers (ca. 7min)
ey * AOPBM — Messungen mit OMRON HEM-907 XL
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(4) Abschluss

« Eintreten in das Untersuchungszimmer

« Eintragen der Messergebnisse und weitere Daten in CRF eintragen
* Beendigung und Verabschiedung

* Reinigung der Messgerate

Abbildung 7. Darstellung des Messablaufes: Proband*innen Aufnahme, OBPM Messung, AOBPM

Messung und Abschluss.

Folgende Schritte wurde beim Ablauf durchgefiihrt:

1.

Studienteilnehmer sollen 5 Minuten vor der ersten Messung ruhig mit angelehntem Riicken
sitzen und die Beine nicht-liberkreuzt am Boden stellen

Die Messungen erfolgen mit validierten Messgerdten (Boso Medicus System und OMRON
HEM-907 XL)

Es wird bei der Messung auf die richtige ManschettengréRe geachtet. Fir diinnere oder di-
ckere Oberarme miussen kleinere bzw. groRere Manschetten verwendet werden.

Die Blutdruckmanschette wird direkt auf der Haut des Oberarmes (nicht tber der Kleidung)
angelegt, die Mitte der Manschette wir auf Herzhohe (Mitte des Sternums) positioniert.

Der Arm mit der Blutdruckmanschette wird auf einem Tisch aufgestiitzt.

Wahrend der Messung und in der Wartephase zwischen den Messungen wird kein Gesprach
gefiihrt.

Die Durchfiihrung der Blutdruckmessungen erfolgte nach folgendem Schema:

1.

Befragung im Warteraum der kardiologischen Ambulanz, ob Interesse und Wille zur freiwilli-
gen Teilnahme an der Studie besteht.

Wenn Proband*in Interesse hat, Aufsuchen des Untersuchungszimmers gemeinsam mit
dem*der Proband*in

Aufklarung und Erlduterung der Einwilligungserklarung

Unterschrift der*des Proband*in zur freiwilligen Teilnahme

Abklarung der Ein-/Ausschlusskriterien und Eintragen im CRF
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6. Erlauterung der Messabfolge bezliglich konventioneller Blutdruckmessung im Beisein mit An-
wesenheit des Studienassistenten und der automatischen Office-Messung (alleine, ohne An-
wesenheit einer Person im Raum)

7. Beachtung der Ruhephase von 5 Minuten

8. Anlegen der passenden Blutdruck-Manschette

9. MESSUNG 1 - Durchfiihrung einer konventionellen Blutdruckmessung mit dem Messgerat
BOSO medicus system

10. Eintragen der Messwerte (systolisch, diastolischer Blutdruck und Herzrate in das CRF) und 2
Minuten warten

11. MESSUNG 2 - Durchfiihrung einer konventionellen Blutdruckmessung mit dem Messgerat
BOSO medicus system

12. Eintragen der Messwerte (systolisch, diastolischer Blutdruck und Herzrate in das CRF) und 2
Minuten warten

13. MESSUNG 3 - Durchfiihrung einer konventionellen Blutdruckmessung mit dem Messgerat
BOSO medicus system

14. Wechsel der Blutdruck-Manschette fir die automatische Office-Messung mit dem OMRON
OMRON HEM-907 XL Messgerat und 2 Minuten warten

15. Erkldrung des selbstandigen Startes der Messung durch den*die Proband*in, nachdem der
Studienassistent das Untersuchungszimmer verlassen hat.

16. Verlassen des Untersuchungszimmers flr ~7 min

17. Selbststandige Durchfiihrung der automatischen Office-Messung (2 Wiederholungen mit 2 min
Pause) durch den Proband*innen.

18. Eintreten in das Untersuchungszimmer

19. Eintragen des Messwertes (AVG - systolisch, diastolischer Blutdruck und Herzrate) in das CRF

20. Erheben der weiteren Studiendaten und Eintragen in das CRF

21. Beendigung der Studienuntersuchung und Verabschiedung

22. Reinigung der beiden Messgerate mit dem vorgesehen Reinigungsmaterial

5.2.3 Datenerfassung und statistische Auswertung

Die mittels CRF erhobenen Daten wurden in eine Excel-Datei (Microsoft) eingetragen und anschlieRend
mit dem Statistikprogramm SPSS (IBM Statistics Version 27) weiterverarbeitet. Die Patient*innenna-
men werden durch eine ID-Nummer pseudonymisiert.

5.2.4 Deskriptive Statistik

Die Studienpopulation wird durch eine Haufigkeitstabelle beschrieben, welche die wichtigsten Daten
zu den Teilnehmern enthalt und diese dadurch naher beschreibt. Die Tabelle enthalt Informationen
zum Geschlecht (m/w), Alter (Jahren), GréRe (cm), Gewicht (kg) und BMI (kg/m?). AuRerdem zeigt die
Tabelle die Haufigkeiten von Begleiterkrankungen und Risikofaktoren: Raucher (ja/nein), Diabetes mel-
litus Typ 2 (ja/nein), Koronare Herzkrankheit (ja/nein), Myokardinfarkt (ja/nein), Schlaganfall (a/nein),
Vorhofflimmern (ja/nein), Transitorische ischamische Attacke (ja/nein), chronische Nierenerkrankung
(ja/nein) sowie familiare Hypertonie (ja/nein).

5.2.5 T-Test bei verbundenen Stichproben

T-Tests flr abhangige Stichproben werden verwendet, um zu prifen, ob die Mittelwerte zweier ab-
hangiger Stichproben unterschiedlich sind. Der Begriff "abhdngige Stichprobe" oder "verbundene
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Stichprobe" wird verwendet, wenn die in einer Stichprobe gemessenen Werte und einige in einer an-
deren Stichprobe gemessene Werte sich gegenseitig beeinflussen. Bei den Messungen im Rahmen die-
ser Studie wurde bei jedem Patient*innen jeweils mehrere Messungen durchgefiihrt, weshalb dieser
Test durchgefiihrt wurde.

5.2.6 Regression und Regressionsanalyse

Die lineare Regression zeigt die Beziehungen der beiden Messungen zueinander und erlaubt Schatzun-
gen fiir noch unbekannte Werte Die Regressionsanalyse ermoglicht eine Aussage bezliglich der Korre-
lation, d.h. der Starke und Richtung des Zusammenhanges von zwei Messreihen. Ein Korrelationskoef-
fizient von 1 und eine Steigung der Korrelationsgerade von 45° wiirde auf einen idealen 1:1 Zusam-
menhang zwischen den beiden Messreihen hinweisen.

5.2.7 Bland-Altman Analyse zum Methodenvergleich

Fir den Vergleich einer neuen Messmethode mit einer bewahrten Messmethode wird die Bland-Alt-
man-Analyse verwendet. Wichtig ist, dass die Messungen jeweils an identen Proband*innen erfolgen.
Anschliefend an die Messungen erhalt man zwei Messreihen, in diesem Fall Werte der konventionel-
len Office-Messung und jene der unbeobachteten automatisierten Messung. Aus den beiden Messrei-
hen werden dann Mittelwert und Differenz ermittelt und in einem kartesischen Koordinatensystem
dargestellt. Auf der X-Achse liegen die Mittelwerte der Messungen und auf der Y-Achse die Differen-
zen. Nach Uberpriifung auf Normalverteilung kann man sagen, dass hier 95% aller Werte innerhalb der
1,96-fachen Standardabweichung der Differenz liegen. Die 1,96-fache Standardabweichung wird des-
halb als Abweichungstoleranz akzeptiert. Liegen die Differenzen innerhalb dieses Bereiches, ist die zu
prifende Messmethode ebenfalls valide.
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6 Ergebnisse

6.1 Studiendurchfiihrung

Die Durchfiihrung der Blutdruckmessungen erfolgte im Zeitraum vom Herbst 2021 bis Juni 2022 an der
Kardiologischen Ambulanz der LKH Univ.-Klinikum Graz. Es wurden 100 Proband*innen in die Studie
eingeschlossen. Das gesamte Patient*innenkollektiv war zum Zeitpunkt der Studienteilnahme in kar-
diologischer Behandlung.

Um den Ambulanzbetrieb nicht zu stéren, wurden taglich nicht mehr als 4 Proband*innen in die Studie
aufgenommen. Fiir die Durchfiihrung inklusive Vorinformation, Aufklarung, Messungen und Datener-
fassung wurde eine Dauer von etwa 1 Stunde / Proband*in bendtigt.

6.2 Datenbereinigung

Die Daten von drei Patient*innn konnten nicht verwertet werden, da die Messprotokolle (CRF) fehlten.
Ein Patient wurde aus dem Messvergleich ausgenommen, da er die unbeobachtete Messung aufgrund
von Zeitmangel nicht durchgefiihrt hat.

6.3 Demographie

Von den insgesamt 100 Proband*innen konnten 96 (59 Manner und 37 Frauen) in die Analysegruppe
zur Studienauswertung aufgenommen werden. Die Daten von 4 Proband*innen mussten ausgeschlos-
sen werden, da die Messwerte unvollstandig waren bzw. wesentliche Parameter in den Case Report
Forms (CRFs, siehe 10.1 Case Report Forms der BP-CON-ESH Studie) fehlten.

Das mittlere Alter in der Analysegruppe war 70,4 (+ 11,5 Jahre). Die Teilnehmer*innen waren durch-
schnittlich 1,70 m groR, 83,9 kg schwer mit einem durchschnittlichen BMI von 28.3 kg/m?2. Dieser
durchschnittliche BMI liegt im Ubergewichtigen Bereich. Der Anteil der Raucher lag bei 21,9 %. Als
Raucher*in galten aktuelle Raucher*innen, oder Personen, die vor weniger als fiinf Jahren noch ge-
raucht hatten. Passend zum Ort der Studiendurchfiihrung (kardiologische Ambulanz) wurde von etwa
zwei Drittel der Patient*innen eine Koronare Herzerkrankung (CHD 67,4%) angegeben. Bemerkens-
wert ist auch, dass bei 38 Patient*innen (39,6 %) die arterielle Hypertonie bei zumindest einem Eltern-
teil bekannt war. Weitere Details sind in Tabelle 2 zusammengefasst: 20 Patient*innen (21,1 %) waren
Typ Il Diabetiker*in. 7 (7,4 %) Patient*innen hatten bereits einen Myokardinfarkt, 2 (2,1 %) erlitten
eine transitorischen ischdmischen Attacke (TIA). Kein*e Teilnehmer*in hat einen Schlaganfall oder
chronische Niereninsuffizienz in der Vorgeschichte. Details siehe Tabelle 2 ...

25



Diplomarbeit — Valentin KASTNER

Tabelle 2. Demographie und Risikofaktoren der 96 Proband*innen, die nach Datenbereinigung in die
Studienauswertung aufgenommen wurden.

Anzahl Rel. Anzahl (%) Mittel- Standard-
wert abw.

Geschlecht [m /w] m 59 61,5%

w 37 38,5%
Alter [Jahre] 70.4 11.5
Gréfie [CM] 170.6 9.0
Gewicht [KG] 83.9 17.9
BMI [kg/m?] 28.3 5.2
RAUCHER*IN (ja/nein) k.a. 1 1,0%

ja 21 21,9%

nein 74 77,1%
DM Type 2 (ja/nein) ja 20 21,1%

nein 75 78,9%
CHD* (ja/nein) ja 64 67,4%

nein 31 32,6%
Post-MI* (ja/nein) ja 7 7,4%

nein 88 92,6%
Schlaganfall” (ja/nein) ja 0 0%

nein 95 99,0%
AF? (ja/nein) ja 7 7,4%

nein 88 92,6%
TIA* (ja/nein) ja 2 2,1%

nein 93 97,9%
CKD? (ja/nein) Ja 0 0%

nein 95 99,0%
Hypertonie in der Familie (ja/nein) ja 38 39,6%

nein 58 60,4%

Abkiirzungen: Diabetes mellitus (DM), Coronary Heart Disease (CHD), Post Myokardinfarkt (Post-Ml),
Artiral Fibrilation (AF), Transiente Ischamische Attacke (TIA), Chronic kidney disease (CKD)

(* jeweils ein*e Proband*in keine Angabe)
6.4 Auswertung der Messergebnisse

Flr die Auswertungen wurden jeweils der Mittelwert aus der 2. und 3. konventionellen Messung (=
Office Messung, OBPM) verwendet und dem automatisch gemittelten Wert der unbeobachteten Mes-
sung (AOBPM) gegenlibergestellt. Dieses Vorgehen wurde fiir den systolischen und diastolischen Blut-
druck und auch fiir die Herzrate angewendet.

6.5 Prifung der Hypothese 1 — Blutdruckwerte

Fiir die Uberpriifung, ob die Messwerte der Proband*innen im kontrollierten Bereich mit systolischen
Werten unter 140 mmHg und diastolischen Werten unter 90 mmHg liegen wurde die Gruppierung
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nach Hypertonie-Kategorien vorgenommen, wobei in diesem Fall jeweils eine Kombination aus systo-
lischem und diastolischem Wert verwendet wird. Weiters wurden die einzelnen Werte auch unabhan-
gig voneinander gegenliber der jeweiligen Grenze kontrolliert.

6.5.1 Einteilung der Messergebnisse in Hypertonie-Gruppen

Die Einteilung des Blutdrucks nach Office-Messwerten erfolgt anhand der Definition des Osterreichi-
schen Blutdruckkonsens 2019 (21).7

Tabelle 3. Einteilung des Blutdruckes nach Office-Messung It. Osterreichischem Blutdruckkonsens

2019 (21)
Blutdruck-Kategorie Systolisch [mmHg] Diastolisch [mmHg]
Optimal <120 und <80
Normal 120-129 und/oder 80-84
Hochnormal 130-139 und/oder 85-89
Hypertonie Grad 1 140-159 und/oder 90-99
Hypertonie Grad 2 160-179 und/oder 100-109
Hypertonie Grad 3 2180 und/oder 2110
Isolierte systolische Hypertonie | 2140 und <90

Nach Berechnung der Mittelwerte aus 2. und 3. Manueller Office-Messung wurde mit SPSS eine Un-
terteilung nach den vordefinierten Regeln (Tabelle 3) durchgefiihrt.

Die Ergebnisse in Tabelle 4 zeigen, dass bei den Proband*innen It. OBPM bei 46% und It. AOBPM bei
48% eine Hypertonie = Grad 1 vorliegt.

Weiters zeigt die Gegenliberstellung der beiden Messmethoden in

|ll

Tabelle 4 eine 100% Ubereinstimmung bei den Randgruppen ,optimal“, ,Hypertonie Grad 3" sowie
,lsolierte systolische Hypertonie”. Bei den anderen Gruppen gibt es bei den AOBPM Werte eine ge-
ringe Verschiebung Richtung ,,Hypertonie Grad 1“. Die Ergebnisse geben einen ersten Eindruck, dass
die beiden Messmethoden eine relativ hohe Ubereinstimmung der Ergebnisse liefern.

Tabelle 4. Ergebnisse von Office-Messung (OAPM) und unbeobachtete automatisierte Messung (AO-
BPM) unterteilt in die Blutdruck-Kategorien

Blutdruck-Kategorien Office-Messung unbeobachteten automatisierten
(OBPM) Messung (AOBPM)
[%] [Anzahl] [%] [Anzahl]

Optimal 0 0 0 0

Normal 30% 29 23% 22

Hochnormal 23% 22 28% 27

Hypertonie Grad 1 33% 32 36% 35

Hypertonie Grad 2 11% 11 10% 10

Hypertonie Grad 3 2% 2 2% 2

Isolierte systolische Hypertonie 0 0 0 0

7 Osterreichischen Blutdruckkonsens 2019 — Einteilung des Blutdrucks nach Office-Messwerten https://link.sprin-
ger.com/article/10.1007/s00508-019-01565-0/tables/3 (letzter Aufruf 10.11.2023)
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6.5.2 Getrennte Analyse flr Systole und Diastole beziglich Grenzwerte der Therapie

Die Grafiken in den Abbildung 8 - Abbildung 11 zeigen die Streuung der einzelnen OABPM und AOBPM
Messwerte fir Diastole und Systole im Bezug zur jeweiligen Grenze von 140 mmHg fir systolischen
Blutdruck und 90 mmHg fiir den diastolischen Blutdruck. Wie schon in der Zuordnung der Blutdruck-
Kategorien zeigt sich auch hier nur in wenigen Fallen ein Unterschied zwischen OBPM und AOBPM
Messungen. Generell ist der Anteil mit systolischer Hypertonie mit 44,8% (OBPM) und 42,7% (AOBPM)
relativ hoch, insbesondere dann, wenn man davon ausgeht, dass alle Proband*innen bereits in Thera-
pie sind.

43 von 96 Studienteilnehmer, das sind 44,8%, prasentierten in der OBPM systolische Werte von Uber
140 mmHg.

Unbeobachtete automatische Messung AOPBM - Systolische Werte mit Grenzlinine bei 140 mmHg
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Abbildung 8. OBPM - Systolische Werte vs. Grenzwert von 140 mmHg

13 von 96 Studienteilnehmer*innen, das sind 13,5%, prasentierten in der OBPM diastolische Werte
von Uber 90 mmHg.

Office Messung OPBM - Diastolische Werte mit Grenzlinine bei 90 mmHg
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Abbildung 9. OPBM - Diastolische Werte vs. Grenzwert von 90 mmHg
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41 von 96 Studienteilnehmer*innen, das sind 42,7%, weisen bei der AOBPM einen systolischen Wert
von Uber 140 mmHg auf.

Unbeobachtete automatische Messung AOPBM - Systolische Werte mit Grenzlinine bei 140 mmHg
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Abbildung 10. AOBPM - Systolische Werte vs. Grenzwert von 140 mmHg

11 von 96 Studienteilnehmer*innen, das sind 11,5%, pradsentierten in der AOBPM diastolische Werte
von Uber 90 mmHg.

Unbeobachtete automatische Messung AOPBM - Diastolische Werte mit Grenzlinine bei 90 mmHg
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Abbildung 11. AOBPM - Diastolische Werte vs. Grenzwert von 90 mmHg

6.5.3 Ergebnis der Prifung von Hypothese 1 — Blutdruckwerte

Sowohl die Einteilung von systolischem und diastolischen Messwerten in die Blutdruck-Kategorien laut
Osterreichischen Blutdruckkonsens 2019 (21) als auch die Priifung der Einzelmessungen beziiglich der
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Grenzwerte flr Systole (<140 mmHg) und Diastole (<90 mmHg) zeigen, dass bei einem relevanten Teil
der Proband*innen (bis zu 44,8% bei OBPM und 42,7% bei AOBPM) keine kontrollierten Blutdruck-
werte vorlagen. Hypothese 1 kann damit durch beide Messmethoden nicht bestatigt werden.

6.6 Prifung Hypothese 2 — Vergleich der Messmethoden

Der Vergleich der Messmethoden (OBPM vs. AOBPM) wurde mit unterschiedlichen statistischen Ver-
fahren durchgefihrt:

Zu Beginn wurden die Messwerte auf Normalverteilung geprift. Hierzu wurden fiir die Messwerte His-
togramme erstellt, um einen Eindruck zu gewinnen, inwieweit die Verteilung der Balken einer Normal-
verteilung (Glockenkurve) entspricht, und ob im Bereich des Mittelwertes eine markante Haufung vor-
liegt.

Danach wurde mit einem statistischen Test geprift, ob ein signifikanter Unterschied zwischen den
OBPM und AOBPM vorliegt. Die Ergebnisse wurden in Tabelle 5 und mittels darauffolgenden Boxplot
Grafiken dargestellt.

Fir die Analyse der Korrelation zwischen den Messverfahren wurde jeweils eine Korrelationsanalyse
durchgefiihrt und grafisch dargestellt.

Zum Abschluss wurden die Messwerte mittels Bland-Altmann Verfahren auf Ubereinstimmung ge-
pruft.

6.6.1 Vergleich der Verteilung von systolischer und diastolischer Blutdruckwerte und der
Herzraten bei OBPM und AOBPM

Zur Priifung der Ubereinstimmung bei gepaarten Stichproben wurde zuerst die Priifung auf Normal-
verteilung durchgefihrt. Hierfir wurden die Messwerte der OBPM und AOBPM von Systole und Dias-
tole sowie der Herzrate jeweils in ein Histogramm eingetragen.

Zur Ubersichtlichen Darstellung werden die Messergebnisse der Office-Messungen (OBPM) in weiterer
Folge links und die Messergebnisse der unbeobachteten automatisierten Messung (AOBPM) rechts
dargestellt.

O0BPM SYS Durchnitt aus 2.und 3. [nmHg] AOBPM SYS [mmHg]

Mittelwert =138 12
St -Abw. = 16,14
N=g7

Mittelwert = 139 49
Std.-Abw. =17 293
N=96

Haufigkeit
Haufigkeit

& 1o S o 18 8 a0 8 100 120 140 160 180 200

OBPM SYS Durchnitt aus 2.und 3. [nmHg] AOBPM SYS [mmHg]
Abbildung 12. Histogramm der systolischen Abbildung 13. Histogramm der systolischen AO-
OBPM-Werte BPM-Werte
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Der Mittelwert des systolischen Blutdruckes bei OBPM liegt bei 138,1 mmHg (£18,14) (Abbildung 12)
und bei AOBPM bei 139,5 mmHg (+17,3)(Abbildung 13). Beide Ergebnisse zeigen eine gute Uberein-
stimmung bez. der Normalverteilungskurve mit einer jeweils klar ausgepragten Haufung im Bereich
der Mittelwerte.

OBPM DIAS Durchnitt aus 2.und 3. [nmHg] AOBPM DIA [mmHg]

Mittelwert = 80,47 Bl Mtetwert = 7.4
Ste-Abw. = 10,935 St -Abw. = 12571
N=g7 H=08

Héufigkeit

40 60 80 100 120 20 40 &0 0 100 120

OBPM DIAS Durchnitt aus 2.und 3. [mmHg] AQBPM DIA [mmHg]
Abbildung 14. Histogramm der diastolischen Abbildung 15. Histogramm der diastolischen
OBPM-Werte AOBPM-Werte

Die diastolischen Mittelwerte betragen 80,5mmHg (+ 10,9) bei OBPM (Abbildung 14) und 76,4mmHg
(+ 12,6) bei AOBPM (Abbildung 15). Auch hier zeigen beide Histogramme eine gute Ubereinstimmung

bez. der Normalverteilungskurve mit einer jeweils klar ausgepragten Haufung im Bereich der Mittel-
werte.

OBPM HR Durchnitt aus 2.und 3.[1/min] AOBPM HR [1/min]

Wittelwert = 67 27 Mitelwert = 65.9
Std-Abw. - 11018 St Abw. - 10 503

Haufigkeit
@
Haufigkeit

40 60 80 100

a0 &0 80 100

AOBPM HR [1imin]

OBPM HR Durchnitt aus 2.und 3.[1/min]

Abbildung 16. Histogramm der Herzrate bei

Abbildung 17. Histogramm der Herzrate bei
OBPM Messungen

AOBPM Messungen

Die mittlere Herzrate betragt bei OBPM Messungen 67,3 (+ 11,0) 1/min (Abbildung 16) und bei AOBPM
65,9 (+ 10,5) 1/min (Abbildung 17). Die beiden Histogramme zeigen wiederum eine gute Ubereinstim-
mung bezlglich der Normalverteilungskurve mit einer jeweils deutlich ausgepragten Haufung im Be-
reich der Mittelwerte.
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6.6.2 Statistischer Vergleich fir gepaarte Stichproben

In weiterer Folge wurde ein statistischer Vergleichstest fiir gepaarte Stichproben angewendet. In Ta-
belle 5 sind die Ergebnisse der Analyse mit SPSS zusammengefasst.

Die Uberpriifung auf signifikante Unterschiede der gemittelten Werte mittels T-Test zeigt, dass die
AOBPM-Werte gegeniiber der OBPM-Messungen bei der Systole um 1,60 mmHg geringer (p<0,05) bei
der Diastole um 3,85 mmHg hoher (p<0,0001) ausgefallen sind. Die Hypothese 2 ist in diesem Fall zu
verwerfen.

Der Vergleichstest der mittleren Herzrate zeigt, dass bei AOBPM die mittleren Werte um 1,08 1/min
(p<0,005) geringer sind als bei OBPM, was die Wiederlegung der Nullhypothese der Blutdruckwerte
untermauert.

Tabelle 5. Test auf Signifikanz der Messunterschiede zwischen OBPM und AOBPM bei Systole, Diastole
und Herzrate. MW ... Mittelwert der Differenzen, Std.-Abw ... Standardabweichungen der Differenzen

. p-value
D T
Gepaarte Differenzen df (2-seitig)
Std.- 95% Konfidenzinter-
Gepaarten MW Std.- Fehler vall der Differenz
Stichproben Abw. des Unterer Oberer
MW Wert Wert
OBPM - AOBPM SYS -1,60 7,27 0,74 -3,08 -0,13 -2,16 95 0,033
[mmHg]
O0BPM - AOBPM DIA 3,85 5,53 0,56 2,73 4,97 6,82 95 0,0001
[mmHg]
0BPM - AO,B PM HR 1,08 3,69 0,38 0,33 1,83 2,86 95 0,005
[1/min]

6.6.3 Boxplot-Diagramme zum Messwertevergleich

Die Boxplot-Diagramme dienen zur Veranschaulichung des Messwertevergleiches und helfen bei der
Plausibilitdtskontrolle der Analyseergebnisse. In den Abbildungen werden die Messverfahren mit den
Medianen gegeniibergestellt. Die Box entspricht dem Bereich, in dem die mittleren 50 % der Daten
liegen. Sie wird durch das obere und das untere Quartil begrenzt. Die sogenannten Antennen begren-
zen den 1,5-fachen Quartil-Bereich. Werte auRerhalb der Antennen werden als Ausreif3er bezeichnet.

Der Vergleich der systolischen Werte in Abbildung 18 zeigt am Median keine auffélligen Unterschiede.
Das Quartil der OBPM-Werte ist etwas breiter als jenes der AOBPM Werte, was auf eine etwas grolRere
Streuung bei den Office Messungen hinweist. Die mit der ID der Proband*innen gekennzeichneten
Ausreiller weisen in beiden Wertegruppen auf die P#61 und P#14 hin. Bei den AOBPM-Messwerten ist
zusatzlich noch P#7 mit auffallig niederem Messwert als AusreiRer gekennzeichnet.

32



Diplomarbeit — Valentin KASTNER

200

61 61
180 -1
160

- -

120

100

14
8 14
o

B0

AOPBM SYS [mmHg] OPBM SYS mean2-3 [mmHg]

Abbildung 18. Boxplot-Grafik der systolischen Werte fiir OBPM und AOBPM. Die Zahlen 7, 14 und 61
weisen auf Proband*innen mit einem Messwert aufSerhalb des 1,5 fachen Interquartil-Bereiches hin.
Mediane und Quartil-Bereiche liegen in éhnlicher Gréf3enordnung.

Der Vergleich der diastolischen Werte in Abbildung 19 zeigt einen deutlich geringeren Median fiir die
AOBPM Werte im Vergleich zu den OBPM Werten. Die Breite (ein Mal fiir die Streuung) des Quartils
(= 50% der Messwerte) zeigt keinen auffalligen Unterschied. Die mit den ID der Proband*innen ge-
kennzeichneten AusreiRer weisen in beiden Wertegruppen auf unterschiedliche Proband*innen hin.
Fir AOBPM liegen die Proband*innen mit P#14, P#18 und P#78 aufRerhalb des 1,5fachen Interquartil-
Bereiches. Bei den OBPM Messungen hingegen ist P#50 als Ausreifler gekennzeichnet. Bemerkenswert
sind hier die beiden AOBPM Messungen von P#14 und P#78 mit besonders niedrigen diastolischen
Werten im Bereich von etwa 40 mmHg.

100

14

40

78

AOFPBM DIA [mmHg] OPBM DIAS mean2-3 [mmHg]

Abbildung 19. Boxplot-Grafik der diastolischen Werte fiir OBPM und AOBPM. Die Zahlen 14, 18, 50
und 78 weisen auf Proband*innen mit einem Messwert aufSerhalb des 1,5 fachen Interquartil-Berei-
ches hin. Median der AOBPM Messwerte liegt deutlich unter dem Median der OBPM-Messungen. Die
Quartil-Bereiche liegen in dhnlicher Gréfsenordnung. Die AusreifSser P#14 und P#78 zeigen besonders
niedrige diastolische Werte im Bereich von etwa 40 mmHg.
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6.6.4 Korrelation zwischen OBPM und AOBPM Werten

Mit der Regressionsanalyse ermoglicht eine Aussage beziglich der Korrelation, d.h. der Starke und
Richtung des Zusammenhanges von zwei Messreihen. Ein Korrelationskoeffizient von 1 und eine Stei-
gung der Korrelationsgerade von 45° wiirde auf einen idealen 1:1 Zusammenhang zwischen den beiden
Messreihen hinweisen. Die Korrelationsanalyse wurde fiir die Blutdruckmesswerte durchgefiihrt und
die Ergebnisse in den Diagrammen Abbildung 20 bis Abbildung 22Abbildung 21 dargestellt.

Die Ergebnisse der Regressionsanalyse zeigen bei systolischen Messwerten (R = 0,916, p<0,001), dias-
tolischen Werten (R = 0,90, p<0,001) und auch bei der Herzrate (R = 0,94, p<0,001), dass eine hoch
signifikante Korrelation zwischen den OBPM und AOBPM Werten vorliegt.
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Abbildung 20. Regressionsanalyse der systolischen Werte von OBPM vs. AOBPM
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Abbildung 21. Regressionsanalyse der diastolischen Werte von OBPM vs. AOBPM
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Abbildung 22. Regressionsanalyse der Herzrate von OBPM vs. AOBPM

6.6.5 Bland-Altman Analyse zu den Messmethoden OBPM vs. AOBPM

Zur Veranschaulichung der Ergebnisse des Messvergleiches werden im Folgenden die Bland-Altman-
Diagramme dargelegt und beschrieben. Mit diesem Verfahren |4sst sich die Ubereinstimmung zweier
Messverfahren bewerten. Es ermdglicht insbesondere eine Auskunft dariber, welchen Einfluss die
Hohe der Messwerte auf die GroRe der Differenz der Messwerte hat. Dazu werden die Differenzen der
Mittelwerte in einem Streudiagramm dargestellt (Bland-Altman-Plot). Mit dem 95%-Konfidenzintervall
im Abstand zur mittleren Differenz werden die Grenzen des erlaubten Normbereich oder Toleranzin-
tervall dargestellt. Damit kann der Grad der Uberstimmung bewertet werden.
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Abbildung 23. Bland-Altman-Diagramm zu systolischen Messwerten
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Das Diagramm veranschaulicht, dass der GroRteil der systolischen Werte innerhalb der 1,96-fachen
Standardabweichung der Differenz liegt. Im Mittel war die automatische unbeobachtete Messung um
1,6 hoher, welches die rote Linie veranschaulicht. Die Differenzwerte von 5 Proband*innen weisen
eine Differenz auf, die auRerhalb des Toleranzbereichs liegt, bei 3 war die AOBPM Messwerte deutlich
hoher und bei den anderen beiden waren sie merklich geringer als die OBPM-Messungen.
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Abbildung 24. Bland-Altman-Diagramm zu diastolischen Messwerten

Der Bland-Altman-Plot der diastolischen Messergebnisse zeigt anschaulich, dass die diastolischen
Werte der automatischen unbeobachteten Messung vermehrt niedriger ausfielen, weshalb die rote
Line positiv, und zwar bei 3,8 mmHg liegt. Die rote Linie beschreibt den Mittelwert der Differenzen.
Lediglich zwei Werte liegen deutlich auBerhalb der 1,96-fachen Standardabweichung der Differenz. Ein
Messwert war bei der AOBPM um 20 mmHg niedriger. Ein diastolischer Wert war jedoch um 12,5
mmHg héher.

Bland-Altman Diagramm von Herzrate

15,00 .
L]
10,00 . 53
° ®
L) o L)
= 500 ° ® R ]
ES o s® © ° °
E e o J &8 °
E- e o po o e e 1.1
[ S ds o ) ] ®, ®
E 0o - sefe & o °T 5 ° oo %o
. ® e oo ° ® ° °
®
5,00 + ° 52
0
10,00 *
(-]
15,00
40,00 50,00 50,00 70,00 80,00 50,00 100,00

HR mean [1/min]

Abbildung 25. Bland-Altman-Diagramm zu Herzrate-Messwerten
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Die Herzraten waren im Vergleich bei der automatischen unbeobachteten Messung durchschnittlich
um 1,1 Schlage pro Minute niedriger. Deutlich hoher, also um mehr als 6,2, waren drei Protokolle im
Vergleich. Niedriger als die 1,96-fache Standardabweichung der Differenz, das sind tber 8,3 Schlage
pro Minute, waren die Werte bei 3 Proband*innen.

6.6.6 Kontrolle hoher Differenzwerte zwischen OBPM und AOBPM

Zur Uberpriifung, ob eventuell ein systematisches Problem bei manchen Proband*innen zu den groRen
Differenzwerten flihrte, wurden die betreffenden Datenwerte aus der SPSS-Analysetabelle separat ge-
listet (Tabelle 6). Die Werte traten bei insgesamt 13 unterschiedlichen Personen auf und nur bei einem
Fall (P#19) waren Systole und Diastole auffallig, alle anderen hatten nur singular abweichende Blut-
druckwerte. Es ist daher nicht von einem systematischen Messproblem auszugehen, da in diesem Fall
eine generelle Differenz der Messergebnisse zu erwarten ware.

Tabelle 6. Auflistung von Proband*innen, die deren Differenzwerte bei Systole, Diastole oder Herzrate
gréfSer als die 1,96fache Standardabweichung war (fett).

oarip PBMSYSDIFF P Bgl’fFlA' PBMHRDIFF
[mmHg] [mmHg] [1/min]

P#05 -18,0 -1,0 -3,0
P#06 -14,5 0,5 -9,5
P#15 0,0 -12,5 -1,5
P#16 6,5 12,5 14,5
P#17 23,0 4,5 7,5
P#19 13,5 20,5 7,0
P#26 5,5 -0,5 -13,5
P#31 -18,5 -3,0 9,0
P#83 -8,5 -8,0 3,5
P#86 -3,5 -7,5 -0,5
P#97 16,0 10,0 -2,0
P#95 2,0 5,0 11,0
P#100 0,5 0,5 -7,0

6.6.7 Ergebnis der Prifung von Hypothese 2 - Messmethoden

Trotz der hohen Korrelation zwischen den beiden Messmethoden, die sich in allen Parametern (Systo-
lischer / diastolischer Blutdruck und Herzrate) zeigte, konnte doch ein statistisch signifikanter Unter-
schied zwischen den Messergebnissen von OBPM und AOBPM festgestellt werden. Hypothese 2 kann
damit nicht bestatigt werden.

Tendenziell fallen die systolischen Blutdruckwerte bei der Office-Messung etwas héher und die dias-
tolischen Blutdruckwerte etwas geringer aus. Die Unterschiede liegen im Mittel bei 1,6 bzw. 3,8 mmHg.
Der Unterschied der mittleren Herzraten-Differenz lag bei 1,1 1/min.
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7 Limitationen

Die Teilnehmer der Studie wurden im klinischen Alltag auf der kardiologischen Ambulanz zuféllig be-
ziglich der Studienteilnahme befragt. Das Patient*innenkollektiv, bestehend aus 96 Personen, repra-
sentiert durchaus die Gruppe der Hypertoniker als solche. Die Office-Messungen erfolgten nach stan-
dardisiertem Verfahren und bei der Auswertung wurde der Mittelwert der 2. und 3. Messung verwen-
det, wodurch héchste Genauigkeit erzielt werden soll. Wie im Methodenteil beschrieben erfolgten die
automatischen unbeobachteten Messungen (AOBPM) jeweils nach den Office-Messungen (OBPM).
Letztendlich stellt diese Reihenfolge der Messmethoden eine gewisse Limitation bei der Interpretation
der Ergebnisse dar.
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8 Diskussion

Die ausflihrliche Analyse zeigte im statistischen Vergleich der beiden Messmethoden einerseits eine
hohe Korrelation der Ergebnisse, gleichzeitig wurde beim Vergleichen der gepaarten Stichproben sig-
nifikante, gegenlaufige Unterschiede festgestellt. Neben der schon erwdhnten Limitierung aufgrund
der strikten Messreihenfolge (OBPM vor AOBPM) kdnnte ein anderer moéglicher Grund in der Verwen-
dung unterschiedlicher Messgerite liegen (OBPM: BOSO medicus system / AOBPM: OMRON HEM-907
XL), wobei beide Geréate als qualitative hochwertige Messgerate im Routineeinsatz sind. Zur Analyse
dieser Vermutung missten Vergleichsmessungen durchgefiihrt werden, die beispielsweise von der
Deutsche Hochdruckliga definiert wurden (32). Die zuldssigen mittleren Differenzen der Messmetho-
den bei 96 Messungen in unterschiedlichen Messbereichen werden darin fir Systole und Diastole mit
5 mmHg bei einer Standardabweichung von 8 mmHg vorgegeben. Diese Grenzwerte wurden in den
Vergleichsmessungen fir die Systole 1,6 (+ 7,27) mmHg und Diastole 3,85 (+ 5,53) mmHg nicht Gber-
schritten.

Die Studie wurde mit Proband*innen, die im Wartebereich der kardiologischen Ambulanz beziglich
der Teilnahme angesprochen wurden durchgefihrt. Das Patient*innenkollektiv kann somit als sehr
,lebensnahe” gewertet werden. Bei zwei der 96 Studienteilnehmer*innen zeigte sich im Vergleich zwi-
schen OBPM und der nachfolgenden AOBPM eine ausgepragte Senkung der Messwerte unter den
Grenzwert von 140 mmHg bei der unbeobachteten Messung. Hier kdnnte man gegebenenfalls von
einer Weilkittelhypertonie sprechen beziehungsweise einen psychosozialen Stress als Ursache vermu-
ten (33). Im Gesamten betrachtet, ist bei den Messergebnissen kein genereller Trend erkennbar, der
auf einen relevanten Effekt beziglich der Anwesenheit eines Untersuchers hinweisen kdnnte. Bemer-
kenswerterweise lagen jedoch bei der automatischen Messmethode mehr Patient*innen im hochnor-
malen Blutdruckbereich. Dies deutet daraufhin, dass man Patient*innen mit grenzwertig hohen Blut-
druckwerten besser identifizieren kdnnte.

Der Vergleich zum Grenzwert fir kontrollierte Hypertonie von <140 mmHg zeigte eine erhebliches
Verbesserungspotential. 44,3% der Teilnehmer*innen prasentierten in der Office Messung Giberhdhte
systolische Werte, die in die Gruppe der unkontrollierte Hypertoniker fallen. Die Rate der kontrollier-
ten Hypertoniker*innen mit systolischen Blutdruckwerten unter 140 mmHg lag demnach nur bei
55,7%. Hiermit zeigt sich deutlich, dass die Therapie der Hypertonie nach wie vor nicht ausreichend ist
und Verbesserungen notwendig sind, um die Therapieziele zu erreichen. Jedoch ist ersichtlich, dass die
Kontrollrate im Vergleich zu dlteren Studien angestiegen ist.®

Laut dem Osterreichischen Blutdruckkonsens 2019 wird die automatisierte Office-Messmethode als
Verbesserung gegeniiber der gangigen Messmethode empfohlen, was auch beispielsweise in Kanada
in der 2020 publizierten Leitlinie ,Comprehensive Guidelines for the Prevention, Diagnosis, Risk Asses-
sment, and Treatment of Hypertension in Adults and Children” bestatigt wird (34). Die automatisierte
Office-Messung soll vorzugsweise verwendet werden, denn Ergebnisse mit geringeren Messfehlern
mittels Standardisierung und Bildung von Mittelwerten haben das Potential, genauere Diagnosen zu
liefern. Laut dem Prasidenten der kanadischen Hypertoniegesellschaft Dr. Ross T. Tsuyuki wird in Ka-
nada auch den Ordinationen die automatisierte Office-Messung empfohlen®.

8 Die Kontrollrate in Osterreich lag 2010 bei 36%.
9 Persénliche Kommunikation mit Prof. Dr. Ross T. Tsuyuki (E-Mail vom 10.02.2023). Dr. Ross Tsuyuki is Professor
and Chair, Department of Pharmacology in the Faculty of Medicine and Dentistry, University of Alberta and Pro-
fessor of Medicine (Cardiology).
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AulRerdem wolle man vermehrt auf Heimblutdruckmessungen setzen.

Neben aktuellen Themen in der Hypertonietherapie wie Kombinationspraparate, ,,Polypills” und rena-
ler Denervation wird besonders der Einsatz von Telemedizin zur Optimierung der Patient*innenversor-
gung und zur Verbesserung der Therapieadhdrenz als Chance angesehen. Der Einsatz moderner Tech-
nologie und die Entwicklung und Anwendung telemedizinischer Konzepte werden an Wichtigkeit zu-
nehmen und haben grof3es Potential, sowohl die Versorgung von Hypertonikern als auch von anderen
Patient*innengruppen zu optimieren. Heimblutdruckmessung kann beispielsweise in telemedizinische
Betreuung implementiert werden, was in zahlreichen aktuellen Publikationen erldutert wird (35-38).
Generell erscheint es flr die nachhaltige Versorgung von Hypertoniker*innen wichtig zu sein, dass eine
angemessene Bewertung des Blutdrucks routinemaRig, auch im Heimbereich durchgefiihrt werden
kann. Die hausliche Blutdruckiiberwachung kann genutzt werden, um Patient*innen bei empfohlenen
Anderungen des Lebensstils in Sachen Erndhrung und kérperlicher Aktivitit im Alltag zu unterstiitzen.
Digitale Gesundheitstechnologien wie Telemonitoring, Wearables und andere mobile Gesundheits-
plattformen kdnnten als Hilfsmittel fiir das Bluthochdruckmanagement eingesetzt werden. Automati-
sierte, unbeobachtete Messungen kdnnen hier auch in speziellen Situationen, wie einer unerwarteten
Pandemie, zeitnahe und genaue Informationen Uber Bluthochdruck liefern und eine kontinuierliche
Therapieflihrung unterstiitzen (39).
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10 Anhang

10.1 Case Report Forms der BP-CON-ESH Studie

CRF - BP-CON-ESH Verzion 2.0, erstelll am 28.071.2020

BP-CON-ESH

Eine Studie bzgl. Blutdruckpravalenz und Blutdruckkontrolle in

Exzellenzzentren der Europaischen Gesellschaft fur Hypertonie (ESH)

Case Report Form

ESH Excellence Centre (code) ____ Arzt (code)

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Patient (code) _ Patient Initialen

Geschlecht m/w Geburtsdatum _ _/ /
Ethnie Immigrant ja/ nein
Staatsangehdrigkeit Landbewohner/Stadtbewohner

Beziehungsstatus:

J ledig O verheiratet oder Lebensparinerschaft O geschieden O
verwitwet
Kinder ja / nein Anzahl

Schulbildung: keine / Pflichtschule / Matura / Universitat
Familieneinkommen in Euro/Monat:

J <500 O 500-1000 C 1001-3000 O 3001-5000 C 5001-10000 O =10000
Armutsindex:

Beschiftigung:

2 arbeitslos T selbststandig 0 Hausfrau/-mann C pensioniert

T nicht-manuell arbeitend O manuell arbeitend

O leitende Position O Angestellte/r

Versicherung:

2 nicht versichert J privatversichert O &ffentlich versichert O privat und
dffentlich versichert

Seite 1 von 7
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RISIKOFAKTOREN

Nicht-Raucher:
2 nie geraucht
seit O einigen Monaten / O min. 1 Jahr / C mehr als 5 Jahre

aktiver Raucher:

seit _ _ Jahren/_ _ _ Zigaretten tgl / weniger als tgl. _ _ _

Alkohol:

J kein Alkohol O geringer Z gelegentlich starker T haufig starker
Konsum

Komorbidititen:

J Diabetes mellitus Typ 01 0 2
J Dyslipidamie

J KHK

J stp. MCI

2 chronische Herzinsuffizienz
I Vorhofflimmemn

1 St.p. Schlaganfall

JStp TIA

J chronische Niereninsuffizienz
O Dialyse

0 Stp. NTX

positive Familienanamnese fir Hypertonie: O Mutter / C Vater
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MEDIKAMENTE

Antihypertensiva seit (Monat / Jahr) _

Antihypertensive Therapie in den letzten 30 Tagen (Generikum, mg,

Dosis):

Andere Medikamente

O statine O andere Lipidsenker
JInsulin O orale Antidiabetika
J Vit-K-Antagonisten O NOAK
JNSAR O Corticosteroide

J andere

Arztbesuche im letzten Jahr:
Hausarzt/-arztin _ _
Facharzt-arztin fir Innere Medizin _ _

Exzellenzzentrum _
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LEBENSSTIL

Bewegung:

d keine

J wenig

= 30 Minuten gehen/Gartenarbeit an den meisten Tagen, wahrend der Tatigkeit ist
normales Sprechen méglich

J mafig

= 2-3xWoche zumindest 20 Minuten Sport mit Atemnot, erhdhter Herzfrequenz,
Schwitzen

d viel

= dieselbe Aktivitat aber dfter als 3x'Woche oder anstrengender

Bewegung seit _ _/

Salzkonsum: salzarme Diat ja / nein seit __J

Gewichtsreduktion ja / nein seit |/

kontrolliert durch: selbst / Arzt / Emahrungsspezialist

Obst pro Tag (Portionen) _

Gemiise pro Tag (Portionen) _
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DIAGNOSEN

1 Essentielle Hypertonie
1 Sekundare Hypertonie
J renovaskuldre
2 prim. Hyperaldosteronismus
Z Phaochromozytom
J Chron. Niereninsuffizienz
(=eGFR = 60 mifmin/1.73 m? wiederhaolt in den letzien 3 Monaien)
_ Schlafapnoe
1 Cushing
J andere

Bereits erfolgte Eingriffe:

renale Denervierung: ja/nein
Revaskularisierung (peripher): ja/nein [ Dilatation O Stent
CABG: ja/nein
Herzkatheter mit Stent ja/ nein
Nebennieren-Operation: ja/ nein
Andere (2.B. Carotisstent etc.) ja/nein
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KLINISCHE UNTERSUCHUNG

BD Messtechnik:

Zuerst durchgefuhrt: O office / T unbecbachtete Messung
Datum /| | Uhrzeit @

Gerat

Cuff Grésse C small I medium C large OXL Arm O links O
rechts

Wann wurden zuletzt Antihypertensiva eingenommen:
J heute O gestern O vor 2 Tagen C vor mehr als 2 Tagen T weill nicht

Wenn heute genommen, um __ :__ Uhr
Messungen
Office Messung
1 2 3
BD mmHg R S r__  ___ r__

Herzfrequenz bpm

Unbeobachtete Messung (Durchschnitt

BD mmHg /

Herzfrequenz bpm

GroRe (cm)
Gewicht (kg)
Hiftumfang (em) _
BMI (kg/m?) _ .
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DATEN AUS DER KRANKENGESCHICHTE

BD Messungen in den letzten 6 Monaten

EKG (ist anzuhdngen) Datum _ _ /[ _

Labor (wenn in den letzten 3 Monaten verfugbar):

Mlichtern-Blutzucker: __ _mg/dL
Gesamt-Cholesterin _ _ _ mgfdL

LDL ___mg/dL

HDL _ _ _mg/dL

Triglyzeride _ _ _mg/dL

Harnsaure __ _mg/dL

Serum creatinine _ _ __mg/fdL

eGFR(CKD-Epi) ___ mL/min/1,73m?2
Mikroalbuminurie ___mgfL

24-h Harn: Na*_ __ mmol/L K* __ mmol/L Kreatinin __

24 Stunden Blutdruckmessung
(ist anzuhangen - wenn in den letzten 6 Monaten verfigbar)
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Datum _ _/__/ BD __/ _ mmHg HF
Datum _ _J/_ [ _ BD__ _/__ _mmHg HF
Datum /[ 4 BD _/ _ mmHg HF
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bpm
bpm
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10.2 Patient*inneninformation und Einwilligungserklarung zur BP-CON-ESH Studie

BP CON-ESH Smdie Fersion 2.0 vom 30.03. 2020

PatientInneninformation' und Einwilligungserklirung
zur Teilnahme an der Beobachtungsstudie

BP-CON-ESH
Eine Studie zu Blutdruckpravalenz und
Blutdruckkontrolle in Exzellenzzentren der
Europaischen Gesellschaft fur Hypertonie (ESH)

Sehr geehrte Teilnehmern sehr geehrter Teilnehmer!

Wir laden Sie e an der oben genannten Becbachtungsstudie teilzumehmen. Die Aufklinmg
dariiber erfolgt in einem ausfithrlichen Gesprach.

Ihre Teilnahme an dieser Stmdie erfolgt freiwilliz. Sie kinnen jederzeit ohne Angabe von
Griinden ans der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges
Ansscheiden aus dieser Studie hat keine machteiligen Folgen fiir Thre medizinische
Betrenung.

Beobachtmgsstudien sind Studien, bei denen in der Regel mur Daten aufgezeichmet umd
ausgewertet werden, die im Rahmen der normalen Patientenversormung anfallen In manchen
Fillen kann es auch sein, dass zusitzliche, nicht belastende Untersuchungen oder Befragungen
vorgenommen werden. In keinem Fall wird die fir Sie vorgesehene Behandlung durch Thre
Studienteilnahme verindert. Beobachhmgsstudien sind notwendiz, um zusitzliche Exkennmisse
fiber bereits bewihrte medizinische Verfahren zu gewmnen.

Zu dieser Beobachtmgsstudie, sowie zwr Patienterinformation wmd Emmwilligimgserklinmg
wurde von der zustindigen Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Wasist der Zweck dieser Studie?

Bei Ihnen wurde — vielleicht schon vor eimiger Zeit — ein ethéhter Blutdmck festgestellt,
der mm behandelt wird. Ein Bluthechdmick (arterielle Hypertomie) gilt als Risikofaktor fiir
verschiedene Herz- und Gefaferkrankungen und man weiB, dass eme wirksame
Behandhmng des Bluthochdmicks Feolgekomplikationen des Herzkreislauf-Systems
reduzieren und die Sterblichkeit senken kann. Trotz einer Behandhing 15t es mn der Realitat
leider micht bei allen Betroffenen miéghich, den Blutdrack zufriedenstellend auf normale
Werte zu senken. Diese mmzureichende Blutdruckkontrolle ist weltweit und auch in Europa
ein bekanmtes Problem. Allerdings fehlen hierzu fiir die meisten europdischen Fegionen
verldssliche wnd genaue Daten.

! Wegsn der besseren Lesharkeit wird im weiteren Text mum Teil auf dis gleicheeitize Verwendung
welblicher und mannlicher Personenbegriffe verzichtet Gemeint und angesprochen sind — sofern zutreffend
— immer beide Geschlachter.
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BP CON-ESH Studie Fersion 1.0 vem 30.03.2020

LA

Das Ziel dieser Studie besteht deshalb damn, bei Patientiomen und Patienten mut
Bluthochdruck durch eme standardisierte wmd einheitliche Blutdmick-Messmethode mn
emutteln, wie hoch der Anteil des addquat kontrolberten Bluthochdmicks m den
verschiedenen ewropdischen Lindem und m Europa insgesamt ist Zusitzlich soll
untersucht werden, welche Faktorsn méglicherweise emen Einfluss auf die Giite der
Bluthochdmekkeontrolle haben.

Diese Studie wird im Aufirag der Europdischen Gesellschaft fiir Hypertonie durchgefiihrt

Wie Liuft die Beobachtungssiudie ab?

Diese Studie wird an unserer Abtethme sowie an den Exzellenz-Fentren der Européischen
Gesellschaft fiir Hypertonie in Europa durchgefiihrt, imd es werden an unserer Abteihmg
fir Kardiologie an der Universitatsklinik fiir Innere Medizin, msgesamt mmgefzhr 100
Personen daran teilnehmen Die gesamte Studie wird etwa 2 Jahre dauem Sie persénlich
werden aber mur einmaliz im Fahmen Thres heutigen Termuins im Zuge der 4
wichentlichen Herz Leben Schuhmg imtersucht und befragt.

Folgende MaBnahmen werden ausschlieBlich aus Studienerimden durcheefithrt:

Es werden keme musitelichen MaPfnahmen durchgefiihrt, sondem ledigheh Daten
aufgezeichnet und ausgewertet, die im Fahmen Threr medizinischen Versorgung anfallen.

Fiir die Studie wird Thr betrevender Arzt/ Thre Arztin Thren Blutdrack messen, so wie erfsie
es auch nommalerweise tut, wenn Sie zu einem regelméfigen Kontrolltermin kommen.
Daritber hinaus wird Ihr Blutduck zusitzlich in einem mbhigen Faum mit einem
halbautomatischen Gerdt ohme die Anwesenheit eines Arztes oder einer Pflegekraft
gemessen. Bevor diese Messung beginnt, werden Sie iiber den genauen Ablauf mformiert.
Nach den Blutdmickmessungen werden Thnen mehrere Fragen zu Ihren Lebensumstinden
und Threr Krankengeschichte gestellt und m eine elektronische Datenbank iibertragen. Eine
Pflegekraft wird Thre GroBe, Ihr Gewicht und Ihren Tallemumfang messen. Eimge
Informationen aus Threr Krankengeschichte, die in Threr Erankenakte bereits enthalten smd
(einschlieflich Vorertkrankungen, Labordaten. Elektrokardiogramm .
Langzeitblutdruckmessung  oderund héusliche Blutdmickselbstmessung), werden von
[hrem betrenenden Arzt/ Threr Arztin ebenfalls in die elekronische Datenbank fibertragen.

Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Beobachmngssmdie?

Es ist nicht zu erwarten, dass Sie aus Ihrer Teilnahme an dieser Studie gesundheitlichen
Nutzen ziehen werden, aber méglicherweise werden kiinftige Patienten mat der gleichen
Erkrankung von den Ergebnissen profiiersn.

Die Ergebnisse dieser Studie sollen zur Entwickhmg verschiedener Strategien beitragen,
die darauf abzelen, die Konfrolle emmes erhéhten Blutdrucks insgesamt und in den
jewelligen beteiligten Lindem und Fegionen Europas m verbessem. Auch kinnte die
Feststelhmg  won ~ Untersclieden  zwischen dem  beiden  angewandten
Blutdmckmessverfahren mukiinftig fiir die Verbesserung der Betremng 1md Behandlung
von Patienten mit Bluthochdmuck von Bedenhmg sein.
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4. Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Nein.

Datenschutz

L

Im Rahmen dieser Beobachtungsstudie werden Daten iiber Sie erhoben und verarbeitet.
Es ist gnndsatzlich zu unterscheiden zwischen

1) jenen perscnenbezogenen Daten, anhand derer eine Person direkt identifizierbar ist (zB.
Name, Geburtsdatum, Adresse, Sozialversichemmgsnummer, Bildaufhahmen .},

1) psendomymisierten personenbezogenen Daten, das sind Daten, bei denen alle
Informationen, die direkte Riickschliisse auf die konkrete Person mulassen, entweder
entfernt, durch emen Code (z. B. eme Zahl) emsetzt oder (zB. mm Fall von
Bildaufhahmen) unkennthich gemacht werden. Es kann jedoch trotz Einhalung dieser
Mabnahmen nicht vollkommen ausgeschlossen werden, dass es unzuldssigerweise zu
emer Re-Identifizienmg kommt. Thre Daten werden m dieser Form (psendomymisiert) an
die Europiische Hypertoniegesellschaft weitergegeben. Auf den Codeschliissel, der es
erlaubt, die studienbezogenen Daten mit Thnen in Verbindung zu bringen, haben mur der
Studienarzt und autonsierte Studienmutarbetter/mnen Zugnff.

3) anonynusierten Daten, ber denen eme Riickfihnng auf die konkrete Person
ausgeschlossen werden kann.

Zugang zu den Daten, anhand derer Sie direkt identifinierbar sind (siche Pumkt 1), haben der
Priifarzt und anders Mitarbeiter des Priifzentrums, die an der klimischen Prifing oder Threr
mediamschen Versormung mitwirken Zusftzhich kénnen autorisierte imd zur Verschwiegenhert
verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Europdische Gesellschaft fir Hypertonie - ESH) sowle
Beaufiragte von in- und’ oder auslindischen Gesundheitsbehérden wnd jeweils zustindige
Ethikkommissionen in diese Daten Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberprifimg der
ordmmgsgemafen Durchfihnmng der Beobachtumgsstudie notwendig ist. Samtliche Personen, die
Zugang m diesen Daten erhalten, imterliegen im Umgang mit den Daten den jeweils geltenden
nationalen Datenschutzbestimmmmngen mnd'eder der  EU-Datenschutz-Gnimdverordmmg
(DSGVO).

Der Code, der eine Zuondmmg der psendonynusierten Daten zu [wer Person erméglicht, wird
nur an Threm Prifzentnm aufbewahrt.

Eine Weitergabe der Daten, msbesondere an den Sponsor und semme Vertragsparmer, erfolgt mur
mn psendonymisierter oder anonymisierter Form.

Fiir etwaige Verdffentlicnmgen werden mur die psendonymisierten cder ancnymisierten Diaten
verwendet.

Im Fahmen dieser Beobachfungsstudie ist keine Weitergabe von Daten in Lander auferhalb der
EU (Dmttland) vorgesehen.

Ihre Emwillismg bildet die Fechtsgnmdlage, fiir die Verarbeihmg Threr personenbezogenen
Daten. Sie kénnen die Emwilligung zur Erhebung und Verarbeitung Threr Daten jederzeit chme

Seite 3 von 5

53



Diplomarbeit — Valentin KASTNER

BP CON-ESH Studie Fersion 2.0 vom 30.03. 2020

Begrinding widerrufen Nach Threm Widermf werden kemne weiteren Daten mehr fiber Sie
erthoben Dhe bis zum Widermf erhobenen Daten kénnen allerdings weiter im Eahmen dieser
Beobachhmgsstudie verarbeitet werden.

Nach der DSGVO stehen Thnen gnmdsétzlich die Rechte auf Auskunft, Benchtizimg, Léschung,
Emschréinkumg der Verarbeitung, Dateniibertragbarkeit wnd Widerspruch zu, soweit dies die
Ziele der Bechachtungsstudie nicht wnméglich macht oder emsthaft beeintrichtigt und soweit
dem nicht andere gesetzliche Vorschriften widersprechen.

Das gemad DSGVO vorgesehene Fecht auf Léschung [hrer im Rahmen dieser
Beobachhmgsstudie verarbeiteten Daten steht Imen aufomnd von Fegehingen nach dem
Armeimittel gesetz und Medizinproduktegesetz nicht zu.

Die voraussichtliche Daner der Beobachhmgsstudie ist 2 Jahre. Die Dauer der Speicherung Ihrer
Daten iiber das Ende oder den Abbruch der Bechachtimgsstudie hmaus ist durch
Rechisvorschriften geregelt. Alle wvorhandenen Daten werden fir die Zeit von 10 Jahren
gespeichert und danach vemichtet.

Falls Sie Fragen zum Umgang mut Thren Diaten in dieser Beobachtmgsstudie haben wenden Sie
sich mméchst an Thren Priifarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf an die Personen. die fiir den
Datenzchutz verantwortlich smd, weiterleiten

Eontaktdaten der Datenschutzbeaufiragten der an dieser Beobachtungsstudie beteiligten
Institwhonen:

Datenschutzbeauftragte’r des Priifzentnims: Eontaktstelle zum Datenschutz am LEH-
LUniv. Elinilam: datenschutzi@medunigraz.at sowle datenschutzig kages.at

Sie haben das Fecht. ber der dsterreichischen Datenschutzbehdrde eme Beschwerde iiber den
Umgang nut Thren Diaten emzubningen (www.dsb. gv.at: E-Mail: dsbigdsb.ovat ).

6.  Miglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fiir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie stehen Ihnen Thr Studienarzt und
seine Mitarbeiter gern zur Verfiigung.

Name der Kontaktperson: Dr. Theresa Glantschnig
Stindig emreichbar unter: 0316 383 12544

Name der Kontaktperson: PD Dr. Sabine Perl

Stindig ereichbar unter: 0316 383 12544

Name der Kontaktperson: Umiv Prof. Dr. Robert Zweiker
Stindig erreichbar unter: 0316 383 12544
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Einwillizungserklirumg
Wame des Patienten in Dmuckbuchstaben:
GebDatum: ... Code:

Ich bim won Hemm/ETAI .o et st e
ausfithrlich vnd verstindlich iiber die klinische Studie, magliche Belashmgen und Risitken,
sowle {iber Wesen, Bedeuhmg und Tragweite der klinischen Studie, sich fir much daraus
ergebenden Anfordenungen aufgeklirt worden Ich habe darfiber hinans den Text dieser
Patientenaufklinmg ind Emwilli;mmeserklimme, die msgesamt 3 Seiten umfasst gelesen.
Aufgetretene Fragen wurden nur vom Studienarzt verstindlich und genfigend beantwortet.
Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen
mehr.

Ich werde den rztlichen Anordmmgen. die fiir die Durchfiihning der khimschen Studie
erforderlich smd, Folge leisten behalte mar jedoch das Fecht vor, meine frerwillige
Mitwikung jederzeit zu beenden. ohne dass mur daraus Nachtele fiir meme weitere
medizinische Betreuung entstehen.

Ich stimme ausdricklich zu. dass meine im Fahmen diezer klinischen Smdie ethobenen
Daten wie im Abschnitt | Datenschutz™ dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Oja Onem
Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklamung habe ich ethalten. Das
Onginal verbleibt beim Studienarzt

 (Datwnund Unterschrift des Patienter)

(Daturn, Name vnd Unterschrift des verantwortlichen Arztes)
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