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I. WSTEP — 5

WSTEP

Nadcisnienie tetnicze jest jednym z najwigkszych probleméw zdrowotnych,
zarowno ze wzgledu na duze rozpowszechnienie, jak i1 jego nastgpstwa: zwigkszona
zachorowalno$¢ na chorobg niedokrwienna serca (ChNS), niewydolnos¢ serca i nerek,
udar mozgu 1 nagle zgony sercowo-naczyniowe. Zalezno$¢ ryzyka powiklan
narzadowych od podwyzszonego ci$nienia tetniczego ma charakter ciagly; poczawszy od
warto$ci, uznawanych przez klinicystow za prawidtowe [1].

Rozpowszechnienie nadci$nienia t¢tniczego w Polsce wedlug badania WOBASZ
wynosi ok. 36%, tzn. ponad 1/3 populacji naszego kraju choruje na nadci$nienie tgtnicze,
przy czym wsrod mezezyzn czgsto$¢ nadci$nienia tetniczego jest istotnie wyzsza
(42,1%), niz u kobiet (32,9%). W Polsce rozpowszechnienie nadci$nienia tgtniczego jest
zblizone do innych krajow Europy, jednak skuteczno$¢ leczenia jest znacznie nizsza.
Zaledwie u 14,1% chorych kontrola ci$nienia tgtniczego jest zadowalajaca, podczas gdy
np. w Szwecji ten odsetek wynosi 21%, we Wtoszech 28%, a w Niemczech 30% [2, 3].

Niezadowalajace wyniki leczenia nadci$nienia tgtniczego w populacji, mimo
dostgpnosci wielu skutecznych, dobrze tolerowanych lekéw maja wielorakie przyczyny,
w tym zwiazane z chorym, jak nastawienie Igkowe wynikajace z wejscia w rolg pacjenta,
brak akceptacji dla traktowania siebie jako osoby przewlekle chorej, obawy dotyczace
dzialan niepozadanych lekoéw. Druga grupg stanowia przyczyny zwiazane z opieka
medyczna, w tym organizacyjne: ograniczony czas, ktory lekarz i personel medyczny
moga poswigci¢ pacjentowi na edukacj¢ motywujaca do dalszego leczenia, brak
odpowiedniego  przygotowania  interdyscyplinarnego  laczacego  zagadnienia
psychologiczne, socjologiczne 1 dietetyczne. Ponadto interwaly czasowe migdzy
wizytami u lekarza, zazwyczaj co 3-6 miesigcy, nie daja wgladu w zachowanie
ci$nienia tgtniczego w okresach migdzy wizytami.

Dotychczas stosowane nieinwazyjne metody monitorowania ci$nienia
tetniczego oraz odpowiedzi na leczenie nie sa optymalne. Metodami zalecanymi
w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Nadci$nienia Tgtniczego sa: gabinetowy
pomiar ci$nienia tgtniczego, calodobowa automatyczna rejestracja cis$nienia

tetniczego oraz domowy pomiar ci§nienia tgtniczego [4].
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I. WSTEP — 6

Najbardziej rozpowszechniona metoda rozpoznawania nadci$nienia tgtniczego
1 monitorowania leczenia jest pomiar gabinetowy ci$nienia tetniczego, ktory obarczony
jest jednak licznymi ograniczeniami i btedami wynikajacymi z trudno$ci w zachowaniu
poprawnej metodyki 1 standardowych warunkéw pomiaru. Wynik pomiaru ci$niena
w gabinecie lekarskim bardzo czgsto moze by¢ zaburzony przez tzw. ,efekt biatego
fartucha”, czyli reakcje alarmowa na obecnos¢ lekarza. Poza tym pomiar gabinetowy nie
zapewnia wgladu w zmienno$¢ cisnienia tgtniczego w ciagu doby oraz pozostaje
w najmniejszym zwiazku z ryzykiem powiklan narzadowych w poréwnaniu do pomiaréw
w catodobowej automatycznej rejestracji cis$nienia tetniczego i pomiaréw domowych
[5].

Calodobowa automatyczna rejestracja ciSnienia tetniczego krwi (ABPM)

zapewnia wigksza liczbe pomiardw, ktore doktadniej odzwierciedlaja rzeczywiste
ci$nienie tegtnicze krwi, ponadto pozwala okresli¢ jego zmiennos$¢ dobowa i ujawnic
pacjentow z ré6znymi formami zaburzen dobowego cyklu cis$nienia tetniczego, np.: ,,non
dippers”, , reverse dippers”, , extreme dippers”, obciazonych wyzszym ryzykiem
sercowo—naczyniowym [5, 6]. ABPM jest standardowa metoda rozpoznawania
,hadci$nienia bialego fartucha”, to znaczy stanu, w ktorym ci$nienie krwi zmierzone
w gabinecie przekracza 140/90 mmHg, a $rednia warto$¢ ci$nienia z pomiaréw
dobowych w ABPM jest prawidtowa, oraz ,,nadci$nienia utajonego” definiowanego jako
stan, w ktorym ci$nienie tgtnicze w pomiarach gabinetowych jest prawidlowe,
a podwyzszone w pomiarach domowych lub w ABPM [7]. Metoda ta zapewnia
szczegOtowy, jednakze ograniczony tylko do jednej doby, wglad w zachowanie si¢
cisnienia tetniczego. Badanie jest kosztowne, dostep do aparatury ograniczony, a czgste
powtarzanie badania jest niemozliwe [6].

Wprowadzony do praktyki klinicznej domowy pomiar cis$nienia tetniczego,

okazat si¢ przydatny w dlugoterminowym monitorowaniu przebiegu leczenia oraz
umozliwil ocen¢ zmiennos$ci cisnienia tgtniczego krwi w warunkach domowych.
W  metaanalizie przeprowadzonej przez Cappuccio F. 1 wsp. stwierdzono, ze
monitorowanie leczenia przeciwnadci$nieniowego z zastosowaniem pomiaru domowego
w porownaniu do pomiaru gabinetowego ci$nienia tgtniczego, korzystniej wptywa na

osiaganie kontroli ci$nienia tgtniczego ws$rdd chorych z nadci$nieniem te¢tniczym.
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I. WSTEP — 7

Wykazano réwniez silniejszy zwiazek z ryzykiem powiktan sercowo-naczyniowych
cis$nienia w pomiarach domowych w porownaniu do pomiaréw w gabinecie lekarskim
[8]. Podobne wnioski wynikaja z metaanalizy przeprowadzonej przez Ishikawa J. i wsp.,
w ktorej wykazano wigksza redukcjg ci$nienia tgtniczego krwi w pomiarach domowych
niz w pomiarach gabinetowych pod wplywem leczenia przeciwnadci$nieniowego [9].
Waznym zagadnieniem jest sposOb rejestrowania wartosci ci$nienia przez pacjenta i
przekazywanie ich lekarzowi. Standardem pozostaje r¢eczne odnotowywanie wynikow
pomiar6w w dzienniczku i okazywanie ich lekarzowi w trakcie wizyty. W dwoch
niezaleznych badaniach oceniajacych warto$¢ pomiaréw domowych zastosowano aparaty
z pamigcia pomiardw, o ktorej nie wiedzieli pacjenci. Okazalo sig, ze ponad 50%
pacjentow zapisywato inne warto$ci cisnienia tetniczego niz wskazywat aparat [10,11].
Zapisy domowe nie zawsze sa czytelne dla lekarza.

W  wyniku dynamicznego rozwoju technologii telekomunikacyjnych,
opracowano systemy telemedyczne, ktore umozliwiaja poprawe wspotpracy lekarza
z pacjentem 1 poprawe¢ skutecznosci leczenia nadci$nienia tegtniczego. System
telemedyczny oparty jest o urzadzenie monitorujace, ktére posiada pacjent i przy jego

uzyciu ma mozliwo§¢ przekazania danych medycznych poprzez tacze

telekomunikacyjne lub internetowe. Telemonitorowanie ci$nienia tgtniczego okazato si¢
przydatne w terapii nadcis$nienia tetniczego. W badaniu przeprowadzonym przez
Friedmana R.H. 1 wsp. wykazano przewagg monitorowania skuteczno$ci terapii
przeciwnadci$nieniowej z zastosowaniem systemu telemonitorowania nad tradycyjnym
monitorowaniem leczenia w opaciu o pomiary gabinetowe ci$nienia tgtniczego
w zakresie efektu terapeutycznego 1 wspotpracy z pacjentem [12]. Telemonitorowanie
ci$nienia tg¢tniczego krwi znalazlo takze zastosowanie w leczeniu pacjentdéw z opornym
nadci$nieniem tgtniczym; uzyskano wyzszy odsetek pacjentow uzyskujacych kontrolg
ci$nienia tgtniczego w grupie telemonitorowania w poréwnaniu do grupy stosujacej
pomiary gabinetowe, jak rowniez poprawe wspolpracy z pacjentami wyrazajaca sig

$cislejszym wypetianiem zalecen lekarskich [13].
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I. WSTEP — 8

NADCISNIENIE TETNICZE JAKO CZYNNIK RYZYKA CHOROB
SERCOWO-NACZYNIOWYCH

Nadcisnienie tetnicze jest udokumentowanym czynnikiem ryzyka choroby
niedokrwiennej serca, przewlekle; niewydolnosci serca, udaru mézgu 1 niewydolnos$ci
nerek [14].

W  metaanalizie dziewigciu badan  prospektywnych z udzialem
420 000 os6b wykazano, ze wzrostowi rozkurczowego cisnienia tgtniczego o 5, 7,5
1 10 mmHg towarzyszy wzrost ryzyka wystapienia udaru moézgu odpowiednio o 34%,
46% 1 56%, a incydentow choroby niedokrwiennej serca o 21%, 29% 1 37% [15].
Udowodniono rowniez, ze obecno$¢ izolowanego nadcis$nienia skurczowego jest
zwigzana ze wzrostem umieralnosci [16]. Ponadto wsréd oso6b z nadci$nieniem
tetniczym czgsciej niz u osob z prawidlowym cis$nieniem tgtniczym, wystgpuja inne
czynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca [17, 18].

Obecnos$¢ nadcis$nienia tgtniczego po zawale serca lub operacji pomostowania
aortalno-wiencowego wiaze si¢ z istotnym pogorszeniem rokowania [19]. W 15-letniej
obserwacji 0s6b po zawale serca, przeprowadzonej przez Flacka 1 wsp., ryzyko zgonu
rosto wraz ze wzrostem cisnienia skurczowego; w grupie z wyjsciowym cis§nieniem
skurczowym > 160 mmHg bylo wyzsze o0 69% niz w grupie z ci$nieniem < 120 mmHg
i 0 61% w pordwnaniu z grupa z wyjSciowym cisnieniem skurczcowym pomigdzy
120 a 139 mmHg [20]. Podobnie wsrdd pacjentdw po operacji pomostowania aortalno-
wiencowego wykazano, ze ci$nienie skurczowe w > 140 mmHg, wiaze si¢ z wigkszym
ryzykiem zgonu z powodu choroby niedokrwiennej serca [21].

Udowodniono, ze obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi prowadzi do redukcji
ryzyka udaru mozgu [15, 22]. Ustalono rowniez, ze zwiazek wysokos$ci ci$nienia
tetniczego z ryzykiem udaru moézgu ma charakter ciagly 1 przedstawia si¢ w postaci
krzywej logarytmicznej [23], a ryzyko udaru wzrasta wraz ze wzrostem cis$nienia
tetniczego krwi juz od wartosci 115/75 mmHg [24, 25]. W badaniu Ohasama Study

wzrost skurczowego cisnienia tgtniczego o 10 mmHg lub rozkurczowego o 5 mmHg
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I. WSTEP — 9

w pomiarze domowym skutkowal wzrostem ryzyka udaru mézgu odpowiednio o 30%
1020% [26].

Wykazano, ze wzrost ci$nienia t¢tniczego wiazal si¢ ze wzrostem ryzyka
rozwoju przewlekltej niewydolnosci serca [27]. W badaniu Levy D. i wsp., w ktérym
obserwowano 5143 osoby z nadci$nieniem tgtniczym (populacja Framingham) przez
okolo 14 lat (tj. 72422 osobolat), udowodniono zwiazek podwyzszonego ci$nienia
tetniczego z ryzykiem wystapienia niewydolnosci serca. Ryzyko rozwoju niewydolnosci
serca wsrdd pacjentdow z nadci$nieniem tgtniczym bylo 2 razy wyzsze wéréd mezczyzn
1 az 3 razy wyzsze wsrdd kobiet w porownaniu do os6b bez nadci$nienia tgtniczego.
Przezywalno$¢ pacjentdéw z niewydolnos$cia serca 1 nadci$nieniem tgtniczym byta nizsza
niz u chorych bez nadci$nienia tgtniczego; zaledwie 24% megzczyzn 1 31% kobiet
przezywato 5 lat [28].

Skurczowe cis$nienie tgtnicze krwi jest jednym z pigciu czynnikow ryzyka
wchodzacych w sklad skali systemu EuroSCORE (Systematic Coronary Risk
Evaluation), pozwalajacej na oszacowanie ryzyka ogolnego zgonu z powodu chordb
uktadu sercowo-naczyniowego w ciagu 10 lat. Poza skurczowym ci$nieniem tgtniczym
w sklad skali EuroSCORE wchodza: wiek, pte¢, poziom catkowitego cholesterolu
1 wywiad aktywnego palenia tytoniu. Skal¢ EuroSCORE opracowano w oparciu
o wyniki 12 europejskich badan kohortowych, uwzgledniajac 2 miIn oséb, 3 min
osobolat obserwacji 1 ponad 7 tysigcy zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Porgcznym narzedziem do oceny ryzyka ogdlnego sa opracowane tablice EuroSCORE,
przy czym dla polskiej populacji stosuje sig¢ tablice dla krajow wysokiego ryzyka. Ocena
catkowitego ryzyka powinna by¢ podstawowa procedura w  postgpowaniu
profilaktycznym, poniewaz umozliwia lekarzowi wtasciwy sposob leczenia [29, 30].

Zalezno$¢ migdzy ryzykiem sercowo-naczyniowym a ci$nieniem tgtniczym jest
ciagla, zatem celem leczenia jest obnizenie ci$nienia tetniczego do poziomu okreslanego
jako "prawidtowy" lub "optymalny". Rekomendacje migdzynarodowych towarzystw
naukowych zalecaja redukcje ciSnienia tgtniczego ponizej 140/90 mmHg,
a w wybranych grupach chorych ponizej 130/80 mmHg. Celem leczenia nadci$nienia
jest zmniejszenie chorobowosci 1 umieralnosci zwiazanej z podwyzszonym cisnieniem

krwi osiagni¢te przy najmniejszej liczbie objawdéw niepozadanych zaleznych od
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I. WSTEP — 10

prowadzonej terapii hipotensyjnej. Zmiana stylu zycia obejmujaca zaprzestanie palenia
papierosoéw, redukcje masy ciata, ograniczenie spozycia alkoholu, zastosowanie diety
z ograniczeniem zawartosci soli, wzrost aktywnosci fizycznej, oraz uzyskanie pomocy
W przezwycig¢zaniu sytuacji stresowych musi by¢ prowadzona rownolegle z leczeniem
farmakologicznym [1, 4].

Stopien zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego w wyniku leczenia
przeciwnadci$nieniowego zalezy gléwnie od uzyskanych wartosci ci$nienia t¢tniczego.
W metaanalizie Collins’a R. 1 wsp. udowodniono, Ze obnizenie rozkurczowego cisnienia
tetniczego o 5 mmHg wiaze si¢ ze zmniejszeniem czgstosci udarow mozgu o 35-40%,
a choroby niedokrwiennej serca o 20-25% [22]. W metaanalizie przeprowadzonej przez
Wang J. 1 wsp., w ktorym poddano analizie 28 436 pacjentow z 11 badan i podzielono
ich na 3 grupy wiekowe wykazano, ze leczenie przeciwnadci$nieniowe, prowadzace do
obnizenia skurczowego i rozkurczowego cisnienia tg¢tniczego, wptywato korzystnie na
redukcj¢ ryzyka wystapienia wszystkich epizodow sercowo-naczyniowych, w tym udaru
mozgu i incydentow wiencowych niezaleznie od wieku, a korzysci z leczenia wzrastaty
wraz z wiekiem [31]. W metaanalizie Staessen JA. 1 wsp., uwzgledniajacej 30 badan,
w ktorych facznie uczestniczyto 149 407 osob, udowodniono, ze najwigksze znaczenie
w redukcji incydentéw sercowo-naczyniowych ma redukcja skurczowego ci$nienia
tetniczego [32]. Planujac terapi¢ pacjenta i dobierajac leki, nalezy uwzgledni¢ wplyw
danego leku na wspotistniejace czynniki ryzyka oraz na choroby towarzyszace. Dobry
kontakt lekarza z pacjentem jest podstawa skuteczno$ci leczenia nadcis$nienia, dlatego
istotna jest réwniez edukacja pacjentdow odnosnie nadcis$nienia tetniczego, ryzyka

1 rokowania oraz korzysci z leczenia [1, 4].
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I. WSTEP — 11

POMIARY CISNIENIA TETNICZEGO KRWI

Rozpoznanie nadcis$nienia tetniczego, jak i monitorowanie skutecznosci leczenia
przeciwnadci$nieniowego, sa oparte na wynikach pomiaru ci$nienia tgtniczego krwi.
Wytyczne, zarowno Polskiego, jak 1 Europejskiego Towarzystwa Nadci$nienia
Tetniczego, rekomenduja do stosowania w praktyce klinicznej trzy metody pomiaru
ci$nienia tg¢tniczego: pomiar gabinetowy, catlodobowa automatyczna rejestracje ci$nienia
tetniczego oraz domowy pomiar cisnienia tetniczego krwi. Wyniki pomiaréw ci$nienia
tetniczego sa dla lekarza prowadzacego podstawa do podjgcia decyzji terapeutycznych
oraz stratyfikacji ryzyka sercowo-naczyniowego chorego po uwzglednieniu pozostatych
czynnikow ryzyka, chorob wspotistniejacych i powiktan narzadowych [1, 4]. Niezwykle
zatem wazne jest, aby pomiar ci$nienia tg¢tniczego byt dokladny 1 przeprowadzony
prawidtowo, zgodnie z aktualnymi zaleceniami [33]. Podstawa prawidlowego pomiaru
ciSnienia tgtniczego jest aparat do pomiaru ci$nienia tgtniczego, zapewniajacy
doktadno$¢ tego pomiaru [34]. Aparaty uzywane do pomiaru ci$nienia t¢tniczego,
zarowno w gabinecie lekarskim, jak 1 w domu pacjenta, powinny posiada¢ walidacjg
odpowiednich mig¢dzynarodowych instytucji. Powszechnie przyjete sa trzy protokotly
walidacyjne: protokot Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI) [35] 1 protokoét British Society of Hypertension (BSH) [36, 37] oraz
uproszczony protokédt walidacyjny opracowany przez Grupg¢ Robocza Europejskiego
Towarzystwa Nadci$nienia Tetniczego, zajmujaca si¢ monitorowaniem cisnienia
tetniczego. Zaleca sig, aby aparaty stosowane w praktyce klinicznej, posiadaty
przynajmniej akredytacj¢ wedtug uproszczonego protokotu Europejskiego Towarzystwa
Nadcisnienia Tgtniczego [38]. Aparaty stosowane w badaniach naukowych powinny
posiada¢ akredytacje wedtug protokétu AAMI i/lub BSH [39].

Pierwszymi aparatami do pomiaru ci$nienia tgtniczego krwi wprowadzonymi do
praktyki klinicznej byly sfigmomanometry rtgciowe, w ktdrych pomiar ci$nienia oparty
jest o metode ostuchowa [40, 41]. Pomiar ci$nienia t¢tniczego metoda ostuchowa przy

uzyciu sfigmomanometru rtgciowego jest zlotym standardem w praktyce kliniczne;.
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I. WSTEP — 12

Jednak aktualnie stopniowo odchodzi si¢ od tego rodzaju pomiaru, co jest
uwarunkowane wycofywaniem rtgci z uzycia, ze wzgledu na jej potencjalng
toksyczno$¢, zarowno dla wykonujacych pomiary, jak i serwisujacych aparaty [42, 43].

Metoda osluchowa jest rowniez wykorzystywana do pomiaru ci$nienia
tetniczego krwi przy uzyciu aparatdéw aneroidowych. W tego typu aparatach ci$nienie
jest rejestrowane mechanicznie przez sprezyng aneroidu, a wynik jest przedstawiany na
kotowej skali (zegarowej) [44], jednak nie zapewniaja one takiej doktadnos$ci pomiarow
ci$nienia t¢tniczego jak sfigmomanometr rtgciowy [45]. W kilku badaniach,
oceniajacych dokladno$¢ pomiaru aparatem aneroidowym w pordéwnaniu do
sfigmomanometru rteciowego uzywanych w szpitalach, zauwazono, i1z pomiary
wykonane aparatami aneroidowymi byty niedoktadne w 1%-44% [46]. Zar6wno aparaty
aneroidowe, jak 1 sfigmomanometry rtgciowe, wymagaja systematycznej kalibracji
1 serwisowania [44, 47].

W ostatnim dziesigcioleciu najbardziej rozpowszechniona metoda pomiaru
cisnienia t¢tniczego krwi jest metoda oscylometryczna. Polega ona na rejestracji
oscylacji powstajacych podczas deflacji mankietu po zaci$nigciu tgtnicy promieniowe;.
Punkt maksymalnych oscylacji koresponduje ze srednim wewnatrztg¢tniczym ci$nieniem
krwi, a przy zastosowaniu odpowiednich algorytméw pomiarowych (opracowanych
przez producentow i wbudowanych w aparaty), skurczowe i rozkurczowe cisnienie
tetnicze jest mierzone odpowiednio po rozpoczgciu i przed zakonczeniem oscylacji [48].
Z tego powodu aparaty roéznych producentéw, w zaleznosci od zastosowanego
algorytmu pomiarowego, moga wskazywaé¢ rdézne wartosci  skurczowego
1 rozkurczowego cisnienia tetniczego, dlatego wazne jest, aby stosowaé urzadzenia
posiadajace walidacje [49]. Oscylacje zaleza nie tylko od wysokosci ci$nienia
tetniczego krwi, ale rowniez od innych czynnikéw, jak mechaniczne wibracje, ruchy
pacjenta czy sztywno$¢ $ciany tetnicy, co moze mie¢ wplyw na wynik pomiaru [50].
Pomimo ograniczen, ta metoda pomiaru ci$nienia t¢tniczego znalazta szerokie
zastosowanie w praktyce klinicznej, gléwnie dzigki mozliwosci catkowitej
automatyzacji pomiaru, co umozliwia wyeliminowanie bledu zwiazanego z metoda
ostuchowa. Metoda ta jest szczegdlnie wykorzystywana w calodobowej automatyczne;j

rejestracji cisnienia tetniczego i pomiarach domowych [51].
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Inng metoda pomiaru cisnienia t¢tniczego, niewykorzystywana w praktyce
klinicznej, a stosowana w badaniach naukowych jest pomiar z zastosowaniem
pletyzmografii [52]. Stosowane w badaniach naukowych systemy pomiarowe,
opierajace si¢ na tej metodzie (Finometer i1 Portapres), maja zastosowanie w ocenie
krétkoterminowej zmienno$ci ci$nienia tgtniczego krwi [53, 55]. Ze wzgledu na wysoki
koszt, uciazliwos¢ badania i relatywna niedoktadno$¢ pomiaru ci$nienia tgtniczego,

metoda ta nie jest rekomendowana do uzycia w praktyce klinicznej [39].

Pomiar gabinetowy cisnienia tetniczego

Pomimo znacznego postgpu w metodyce i1 technikach pomiaru ci$nienia
tetniczego, nadal ztotym standardem pozostaje gabinetowy pomiar ci$nienia tgtniczego
krwi przy uzyciu sfigmomanometru rt¢ciowego, zarowno dla rozpoznania nadci$nienia
tetniczego, jak 1 dla monitorowania skuteczno$ci leczenia przeciwnadci$nieniowego.
W metanalizie 61 badan prospektywnych, przeprowadzonej przez Lewingtona i wsp.,
potwierdzono wysoka warto$¢ prognostyczna gabinetowego pomiaru ci$nienia
tetniczego krwi, szczegoOlnie jesli pomiary byly wielokrotnie powtarzane [24].
Wytyczne Polskiego 1 Europejskiego Towarzystwa Nadci$nienia T¢tniczego doktadnie
okreslaja warunki i standardy, obowiazujace podczas dokonywania pomiardw ci$nienia
tetniczego [1, 4]. Realizacja zalecen co do warunkéw pomiaru ci$nienia tgtniczego
napotyka czgsto na trudnos$ci, zarowno techniczne, jak i1 organizacyjne, szczeg6lnie
w zakresie metodyki oraz dokladno$ci pomiaru ci$nienia t¢tniczego. Powaznym
problemem jest tendencja do zaokraglania uzyskanego wyniku pomiaru [55]. Wedtug
wytycznych nalezy zapisywa¢ wynik pomiaru z doktadnoscia do najblizszych 2 mmHg,
bez zaokraglania do 5 lub 10 mmHg [1, 37]. Ponadto tzw. ,,efekt biatego fartucha”, czyli
fizjologiczna reakcja alarmowa (Igkowa) pacjenta na obecnos¢ lekarza, bywa dodatkowo
przyczyna zafalszowania wyniku pomiaru [33, 56]. Efekt ten moze by¢ zredukowany,
jezeli pomiaru ci$nienia t¢tniczego w gabinecie lekarskim dokonuje pielggniarka,
bowiem wykazano, ze pomiary wykonywane przez pielegniarkg byty istotnie nizsze niz
wykonywane przez lekarza [57]. ,,Reakcje”, czy ,efekt biatego fartucha”, nalezy

odrozni¢ od nadci$nienia bialego fartucha, czyli stanu, w ktérym u osoby
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z prawidlowym ci$nieniem tgtniczym wyst¢puje nadcis$nienie w czasie powtarzanych
pomiarow w gabinecie lekarskim, podczas gdy poza gabinetem ci$nienie tgtnicze krwi
pozostaje w normie [33, 58]. Znaczenie tego zjawiska w praktyce klinicznej jest bardzo
istotne w podejmowaniu decyzji co do rozpoczgcia leczenia farmakologicznego, dlatego
zaleca si¢ wielokrotne pomiary ci$nienia tetniczego w roznych okoliczno$ciach [59].
Innym stanem klinicznym, ktérego nie mozna rozpozna¢ w gabinecie lekarskim jest
utajone nadcis$nienie tgtnicze, czyli stan, w ktérym w gabinecie wystepuja prawidlowe
wartos$ci ci$nienia tgtniczego, a poza nim jest ono podwyzszone [7, 60]. Gabinetowy
pomiar cis$nienia tgtniczego nie zapewnia wgladu w zmiennos$¢ krotko i dlugoterminowa
cisnienia krwi 1 pozostaje w najstabszym zwiazku z ryzykiem powiklan narzadowych

w poréwnaniu do samopomiarow domowych i pomiarow w ABPM [61].

Calodobowa automatyczna rejestracja cisnienia tetniczego (ABPM)

Jest to nieinwazyjna, catkowicie zautomatyzowana technika, w ktorej pomiary
ci$nienia tgtniczego krwi sa wykonywane zwykle (wedlug obowiazujacych standardow)
co 15 minut w ciagu dnia i co 20 minut w ciagu nocy, a wyniki pomiarOw sa zapisywane
W wewngtrznej pamigci monitora przez zaprogramowany okres czasu, najczesciej 24
godziny. ABPM ma szereg zalet w porownaniu z metoda tradycyjna: umozliwia wigksza
liczbg pomiaréw, doktadniej odzwierciedla rzeczywiste ci$nienie t¢tnicze krwi, ujawnia
profil ci$nienia poza gabinetem lekarskim - jest rekomendowana metoda do rozpoznania
nadci$nienia bialego fartucha 1 utajonego nadci$nienia tgtniczego. Ponadto przy
zastosowaniu  ABPM mozliwa jest ocena calodobowej skutecznosci leku
przeciwnadci$nieniowego, co ulatwia prowadzenie farmakoterapii. Stwierdzane
w ABPM zmiany profilu dobowego cis$nienia tgtniczego sa istotne dla postgpowania
klinicznego, podobnie jak brak nocnego spadku ci$nienia czy hipotonia [33, 39].

Srednie ci$nienie uzyskane w ABPM i jego zmienno$¢, koreluja znacznie lepiej
niz wyniki pomiaréw klinicznych, z czgsto$cia wystgpowania zmian narzadowych
w przebiegu nadci$nienia tgtniczego, jak réwniez z ryzykiem powiktan sercowo-
naczyniowych [62, 63, 64]. W badaniu Ohasama Study, przeprowadzonym w Japonii

wykazano, ze wzrost cisnienia w ABPM w 5-letniej obserwacji, korelowat ze wzrostem
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$miertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy nie obserwowano takiej zalezno$ci
dla pomiaréw gabinetowych [65, 66]. W badaniu OvA (the Office versus Ambulatory
Blood Pressure) wykazano, ze zar6wno w populacji leczonych 1 nieleczonych pacjentow
z nadci$nieniem tgtniczym, wysoko$¢ cisnienia w ABPM byla istotnym czynnikiem
ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, niezaleznym od innych czynnikow,
jak wiek, pte¢ czy wysoko$¢ ci$nienia w pomiarach gabinetowych [67]. W Dublin
Outcome Study, przeprowadzonym przez Dolana i wsp., w ktorym zbadano 5292
chorych z nadci$nieniem t¢tniczym, wykazano, ze $rednie warto$ci ci$nienia z okresu
dnia i nocy w pomiarach catlodobowych byly niezaleznym czynnikiem ryzyka powiktan
sercowo-naczyniowych [68]. W badaniu 1700 osob w wieku 41-72 lat z populacji
ogolnej Kopenhagi, udowodniono, ze cisnieniec w ABPM jest niezaleznym czynnikiem
ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, a takze zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny niezaleznie od innych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego.
Obserwowana zalezno$¢ miata charakter liniowy. Warto$ci wzglednego ryzyka zgonu
sercowo-naczyniowego dla pomiaréw klinicznych ci$nienia t¢tniczego byly nizsze, a dla
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny nieistotne [69]. W PAMELA Study, w ktoérym
badaniem objeto 2051 oséb, wykazano natomiast, ze zarowno cisnienie w ABPM, jak
1 w pomiarach gabinetowych charakteryzuja si¢ zblizona wartoscia predykcyjna zgonu
z przyczyn sercowo-naczyniowych, jak 1 zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.
Obserwowane zaleznosci pomigdzy wysoko$cia ci$nienia tgtniczego i $miertelnoscia
mialy charakter liniowy, przy czym nachylenie krzywej, odzwierciedlajacej zaleznos¢
pomiardéw catodobowych 1 $miertelno$ci, byto wigksze niz dla pomiaréw gabinetowych.
Wykazano réwniez wigksza wartos¢ predykcyjna zgonu z przyczyn Ssercowo-
naczyniowych dla ci$nienia w ABPM z okresu nocy niz z okresu dnia [70].
Najwazniejsza, z klinicznego 1 naukowego punktu widzenia, zaleta
calodobowego pomiaru cisnienia tgtniczego krwi, jest mozliwo$¢ oceny rytmu
dobowego i zmian ci$nienia w krotkich przedziatach czasowych [71]. Cisnienie tetnicze
wykazuje zmienno$¢ zarowno w krotkich odstgpach czasu, jak i w ciagu doby -
w warunkach fizjologicznych zmienia si¢ od 20 do 30 mmHg. Rytm dobowy ci$nienia
charakteryzuje si¢ wyraznym spadkiem ci$nienia w godzinach nocnych i szybkim

wzrostem cis$nienia w godzinach porannych, bezposrednio po przebudzeniu [72, 73].
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Zaburzenia dobowego profilu ci$nienia moga polega¢ na niedostatecznym spadku
ci$nienia w nocy (<10% - non-dippers) lub wyzszych wartosciach ci$nienia w nocy niz
w dzien (<0% - reverse lub inverse-dippers), lub na zbyt duzym spadku ci$nienia
w nocy (>20% - extreme-dippers). Wszystkie zaburzenia dobowego profilu cis$nienia
wiaza si¢ ze zwigkszona czgsto$cia uszkodzen narzadowych oraz ze zwigkszonym
ryzykiem powiklan sercowo-naczyniowych. Wsrdd pacjentdw non-dippers czesciej
wystepuje przerost lewej komory serca [74], komorowe zaburzenia rytmu [75],
niekorzystne zmiany w strukturze t¢tnic szyjnych i tgtniczek obwodowych [76], nasilona
mikroalbuminuria [77] oraz progresja niewydolno$ci nerek [78]. W japonskich
badaniach Kario 1 wsp., wykazano zalezno$¢ pomigdzy nocnym profilem cisnienia
a czestoscia udaréw w populacji starszych pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym.
Stwierdzono, ze wieloogniskowe nieme udary najczg$ciej wystgpowaly w grupie
extreme—dippers (53%), nastgpnie w grupie rewerse—dippers (49%), non—dippers (41%),
a najrzadziej w grupie dippers (29%) [79]. W innym badaniu Kario 1 wsp., w grupie
extreme-dippers, z czgstszym wystgpowaniem niemych udaréw niedokrwiennych
moézgu korelowato pogorszenie ostrosci wzroku oraz zaburzenia widzenia [80].
W PIUMA study stwierdzono, ze ryzyko zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
u kobiet z nadci$nieniem tetniczym i profilem non-dippers jest istotnie zwigkszone [81].
Wykazano réwniez, ze pacjenci non-dippers maja podwyzszona zmienno$¢ cisnienia
tetniczego, zar6wno w godzinach nocnych, jak i dziennych, ktoéra kojarzy sig
z wigkszym zaawansowaniem zmian narzadowych [82].

Drugim badanym parametrem dobowego profilu ci$nienia jest wzrost ci$nienia
w godzinach porannych. Kario 1 wsp. definiuja ten parametr jako ro6znic¢ pomigdzy
Srednim ci$nieniem skurczowym w pierwszych dwoch godzinach po przebudzeniu
a $rednim ci$nieniem skurczowym w tej godzinie snu, gdy bylo ono najnizsze [83].
Przyjmuje sig¢, ze nadmierny poranny wzrost ci$nienia (morning surge), wiaze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem sercowo-naczyniowym [73]. Wykazano, ze pacjenci
z nadci$nieniem tgtniczym 1 nadmiernym porannym wzrostem ci$nienia wykazuja
wigksze zaawansowanie zmian narzadowych; stwierdzono u nich wigksza mase lewej
komory [84] oraz jej uposledzona podatnos$¢ rozkurczowa [85], a takze wigksza grubos¢

kompleksu intima-media tetnicy szyjnej [86]. W badaniu Kario i wsp. udowodniono, ze
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poranny wzrost ci$nienia jest niezaleznym czynnikiem ryzyka wystapienia udaru mozgu
[83], a w analizie wynikow badania Ohasama Study wykazano zwiazek pomigdzy
nadmiernym porannym wzrostem cisnienia tetniczego, a czgstoscia krwotocznych
udaréw mozgu [87].

Waznym zastosowaniem ABPM jest rowniez ocena skuteczno$ci leczenia
hipotensyjnego. Pozwala ona na okreslenie czasu dziatania leku oraz okresu doby,
w ktérym wptyw leku na ci$nienie jest najwigkszy 1 najmniejszy [71]. Matematyczna
proba przedstawienia czasu dziatania leku hipotensyjnego jest wspotczynnik trough-to-
peak, (okreslajacy procentowy stosunek wartosci ci$nienia przed kolejna dawka
1 w okresie szczytowego dziatania leku), ktory wyznacza si¢ w oparciu o pomiary
ci$nienia tetniczego w ABPM [88].

Metoda znalazla szerokie zastosowanie w praktyce klinicznej i w badaniach
naukowych, jednak ze wzgledu na koszt jak i1 uciazliwo$¢ badania, czgste powtarzanie
ABPM jest niepraktyczne, zarowno z punktu widzenia lekarza, jak 1 pacjenta. Ponadto
nalezy pamicgta¢, ze powtarzalno§¢ dobowego profilu ci$nienia w czasie badania

48-godzinnego, w porownaniu do badania 24-godzinnego wynosi okoto 75% [89].

Domowy pomiar cisnienia tetniczego (SBPM)

Domowy pomiar cis$nienia tgtniczego (SBPM - self blood pressure
measurement) jest najbardziej dynamicznie rozwijajaca si¢ metoda pomiaru ci$nienia.
Jest przydatny w dlugoterminowej obserwacji pacjentdéw z nadci$nieniem biatego
fartucha 1 z utajonym nadci$nieniem t¢tniczym jako alternatywa dla ABPM, w
prowadzeniu farmakoterapii, w monitorowaniu ci$nienia tgtniczego u osob starszych,
cigzarnych kobiet i chorych na cukrzyce i w przypadku opornego nadci$nienia
tetniczego. Jest uzyteczna metoda do oceny rokowania i moze si¢ przyczyni¢ do
poprawy przestrzegania przez pacjenta zalecen dotyczacych leczenia [33, 51]. Pomiary
w SBPM nie sa obarczone ,.efektem biatego fartucha”, dlatego warto$ci ci$nienia
zmierzonego w domu przez pacjenta sa nizsze niz w gabinecie lekarskim, stad za gérna

granicg normy w SBPM przyjeto 135/85 mmHg [33, 90].

Praca doktorska — M. Brzozowska-Kiszka — Krakoéw 2009 — 17



I. WSTEP — 18

Wartosci ci$nienia z SBPM, podobnie jak z ABPM, w poréwnaniu do
gabinetowego pomiaru ci$nienia krwi lepiej koreluja z wystgpowaniem powiktan
narzadowych nadci$nienia tetniczego 1 ryzykiem sercowo-naczyniowym [91, 92].
Wykazano silna, pozytywna korelacje ci$nienia skurczowego 1 rozkurczowego w SBPM
z przerostem lewej komory (dla cis$nienia skurczowego r=0,45, dla cis$nienia
rozkurczowego 1r=0,4; p<0,01), podczas gdy cisnienie z pomiaru gabinetowego
korelowaty znacznie stabiej (dla ci$nienia skurczowego 1=0,22, dla ci$nienia
rozkurczowego r=0,07; p<0,01) [93]. Podobnie w badaniu Tsunoda S. i wsp. wykazano
lepsza korelacjg ci$nienia w SBPM (dla ci$nienia skurczowego r=0,32, dla ci$nienia
rozkurczowego 1r=0,17; p<0,05) niz z pomiaru gabinetowego (dla ci$nienia skurczowego
r=0,27, dla cisnienia rozkurczowego 1r=0,29; p<0,05) z masa lewej komory [94].
W badaniu Ohasama Study udowodniono, ze ci$nienie w SBPM ma wyzsza warto$¢
prognostyczna niz ci$nienie uzyskane w pomiarze gabinetowym dla ryzyka sercowo-
naczyniowego w populacji generalnej [95]. Ohkubo T 1 wsp. wykazali, ze wartosci
ci$nienia tgtniczego w pomiarach domowych lepiej koreluja z ryzykiem wystapienia
krwotocznego i niedokrwiennego udaru mézgu w populacji generalnej w poréwnaniu do
konwencjonalnych pomiaréw gabinetowych [26]. W badaniu Asayama K i wsp.
obejmujacym 1766 pacjentOw z nadcisnieniem tgtniczym powyzej 40. rz. w obserwacji
11-letniej, stwierdzono, ze ryzyko udaru mozgu bylo znamiennie wyzsze, jezeli
w pomiarach domowych rejestrowano wyzsze ci$nienie t¢tnicze (CTK>135/85 mmHg)
tylko w godzinach rannych (wzgledne ryzyko udaru mézgu: 2,66; 95% CI:1,65-4,33) niz
jezeli cisnienie tgtnicze bylo podwyzszone zaré6wno w godzinach rannych jak
1 wieczornych (wzgledne ryzyko udaru moézgu: 2,38; 95% CI:1,65-3,45) [96].
W badaniu PAMELA Study wykazano, Ze zaréwno cisnienia w SBPM, jak
1 w pomiarach gabinetowych, charakteryzuja si¢ zblizona wartoscia predykcyjna zgonu
z przyczyn sercowo-naczyniowych jak 1 zgonu z jakiejkolwiek przyczyny. Wzrost
skurczowego cisnienia w pomiarach domowych o 10 mmHg wiazat si¢ ze wzrostem
ryzyka sercowo—naczyniowego o 20%, podczas gdy dla pomiarow gabinetowych
zalezno$¢ ta byla slabsza i wynosita zaledwie 10% [70]. W badaniu przeprowadzonym
przez Bobrie G. 1 wsp., w ktorym obserwowano 4930 pacjentow w S$rednim wieku

70 lat, leczonych z powodu nadci$nienia tetniczego, zauwazono, ze dla pomiarow
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domowych wzrost ci$nienia skurczowego o 10 mmHg wiazat si¢ ze wzrostem ryzyka
sercowo-naczyniowego o 17,2 % (95% CI, 11,0-23,8%), a wzrost ci$nienia
rozkurczowego o 5 mmHg zwigkszal to ryzyko o 11,7% (95% CI, 5,7-18,1%), podczas
gdy dla ci$nienia skurczowego w pomiarze gabinetowym nie obserwowano istotnych
zaleznosci [97].

SBPM podobnie jak APBM jest uzytecznym narzedziem w monitorowaniu
leczenia przeciwnadcisnieniowego, co wykazano w badaniu Teemu J. i wsp., gdzie
obserwowano przez 24 miesiace 97 pacjentow, wsrod ktorych decyzje terapeutyczne
podejmowano na podstawie wyniku ABPM lub SBPM. Obserwowano obnizanie si¢
cisnienia tgtniczego pod wplywem leczenia w obu grupach, nie zaobserwowano
natomiast istotnych rdéznic zmian ci$nienia t¢tniczego pomiedzy grupami [98].
W metaanalizach Cappuccino F. i wsp. oraz Ishikawa J. i wsp. wykazano wigksza
redukcj¢ ci$nienia tetniczego krwi w grupie pacjentow wsrdd ktérych monitorowanie
terapii przeciwnadcisnieniowej prowadzono w oparciu 0 SBPM niz w grupie pacjentow
monitorowanych na podstawie pomiaréw gabinetowych [8, 9]. Wykazano rowniez
lepsza wspolpracg pacjentdéw z lekarzami pod wzgledem przestrzegania zalecen
lekarskich w grupach pacjentow, wsrod ktorych zastosowano SBPM oraz redukcjg
liczby stosowanych lekow przeciwnadcisnieniowych [99]. W hiszpanskim badaniu
EAPACUM-HTA Study poddano obserwacji 200 chorych z nadci$nieniem tetniczym,
ktorych podzielono na dwie podgrupy wedtug sposobu monitorowania leczenia: pomiar
gabinetowy 1 SBPM. Wykazano wigkszy spadek ci$nienia tgtniczego, szczegdlnie
rozkurczowego w grupie SBPM w poréwnaniu do grupy pomiaru gabinetowego po 6
miesigcach leczenia, a wspotpraca z pacjentami byta istotnie wyzsza w grupie SBPM -
92%, niz w grupie pomiaru gabinetowego - 74% [100].

SBPM jest szczegolnie przydatng metoda w dlugoterminowej kontroli efektow
leczenia przeciwnadci$nieniowego jak réwniez w stratyfikacji ryzyka sercowo-
naczyniowego, dlatego istotny jest sposob 1 czesto§¢ pomiaréw domowych
wykonywanych przez pacjentow [101]. W najnowszych wytycznych dotyczacych
SBPM opublikowanych w 2008 r., zaleca si¢ aby pomiary domowe byly wykonywane
2 razy dziennie po 2 pomiary rano 1 wieczorem w ciggu 7 dni miesigca przez 3 kolejne

miesigce; przy czym w analizie wynikow pomiarowych nalezy odrzuci¢ wyniki
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z pierwszego dnia [102]. Rekomenduje si¢ stosowanie aparatow do pomiaru ci$nienia
najlepiej automatycznych 1 potautomatycznych z mankietem na ramieniu, posiadajacych
walidacje oraz edukacj¢ pacjentow w zakresie metodologii wykonywania pomiarow
oraz ich raportowania. Zaleca si¢ stosowanie aparatow automatycznych, bowiem ich
uzycie nie wymaga edukacji pacjenta w zakresie techniki osluchowej, co bylo
ktopotliwe i czasochtonne, a w wielu przypadkach niemozliwe [33, 103]. Ograniczeniem
metody jest mozliwo$¢ zapisywania przez pacjenta wartosci cisnienia faktycznie
niezmierzonego [11] oraz mozliwo§¢ wzbudzania obaw ws$rdd niektorych pacjentow

i ich obsesyjne zainteresowanie wlasnym ci$nieniem t¢tniczym [33, 101].

Telemonitorowanie cisnienia tetniczego

Wraz z rozwojem technologii informacyjnych i telekomunikacyjnych nastapit
rozw0j telemedycyny, ktora oznacza interaktywna transmisj¢ danych klinicznych
1 obrazow biomedycznych w celu umozliwienia pacjentom uzyskania jak najlepszej
opieki i §wiadczen medycznych [103]. Glownymi obszarami zastosowan systemow
telemedycznych sa: telekardiologia, teleradiologia, telepatologia 1 teleopicka
domowa.  Telekardiologia  jest najstarszym  systemem  telemedycznym
wykorzystujacym transmisj¢ sygnatow elektrokardiograficznych (EKG) za pomoca
zwyktych linii telefonicznych. Systemy teletransmisji EKG sa jednymi z pierwszych
systemOw telemonitorowania, ktore weszly do praktyki klinicznej. Takie systemy
dziataja réwniez w Polsce [104] 1 umozliwiaja przeprowadzenie zarowno zdalnej
diagnostyki 1 telekonsultacji, jak i prowadzenie telemonitoringu i zdalnego nadzoru
nad pacjentem w domu [105].

Wraz z opracowaniem systeméw telemedycznych, pojawita si¢ mozliwos¢
poprawy wspotpracy lekarza z pacjentem, a co za tym idzie poprawy skutecznosci
leczenia nadcis$nienia te¢tniczego w warunkach domowych poprzez zastosowanie
telemonitorowania ci$nienia tg¢tniczego. Interaktywne telemonitorowanie pomiarow
domowych cis$nienia tegtniczego moze wplynaé nie tylko na skrécenie czasu do
osiagnigcia u chorych prawidtowej kontroli ci$nienia, ale réwniez moze miec

znaczenie w poprawie wspotpracy lekarza z pacjentem, w zmniejszeniu liczby wizyt
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1 w optymalizacji farmakoterapii [106]. W odniesieniu do poprzednio omawianych
metod stwarza to nowa jako$¢ w aspekcie diagnostycznym, jak 1 poprawy
monitorowania terapii, cho¢ nie ma jeszcze ustalonych norm, precyzyjnie
okreslonych wskazan ani opracowanych, rutynowych sposobdw postgpowania.

Teletransmisj¢ ci$nienia te¢tniczego wdrozono w potowie lat 90. ubieglego
stulecia. W pierwszych kilku latach cze¢s$¢ systeméw funkcjonowata w oparciu
0 niezautomatyzowana rejestracj¢ wynikOw pomiaru ci$nienia i jego przekaz do
centrali w czasie rozmowy telefonicznej. W obecnie dziatajacych systemach
zarOwno rejestracja danych, jak 1 ich transmisja odbywaja si¢ w pelni
automatycznie przy uzyciu facza telekomunikacyjnego lub internetowego. Obecnie
dostegpnymi na rynku systemami telemonitorowania ci$nienia t¢tniczego sa:
»lensioCare” przesylajacy dane przy uzyciu klasycznych laczy telefonicznych
(TensioCare Telemonitoring System, Tensiomed, Budapeszt, Wegry), oraz systemy
wykorzystujace tacza telefonii komorkowej OMRON (HEM-705IT czy lacza
internetowe, m.in.. OMRON (HEM-7471C, Omron Healthcare Co, Japonia), system
telemdyczny firmy AND (UA-767 A&D Medical, Japonia) i Aerotel Medical
Systems (BP — Tel™, Izrael).

Idea telemonitorowania ciSnienia t¢tniczego krwi opiera si¢ o pomiar
domowy cis$nienia tg¢tniczego, z ta jednak réznica, ze w tej metodzie rejestracja
wynikow pomiaréw jest automatyczna, a lekarz ma mozliwos¢ wgladu w wyniki w
dowolnym czasie, co umozliwia szybka interwencj¢. Po przekazaniu wynikow
pomiardw ci$nienia do centralnego serwera lekarz dokonuje ich oceny oraz
podejmuje odpowiednie decyzje, ktore moga by¢ przekazane droga telefoniczna
bezposrednio do pacjenta lub do jego lekarza rodzinnego. Aktualnie system
TensioCare dziata w kilku krajach Europy (Niemcy, Rosja, Witochy, Wegry),
gdzie centralny serwer zbierajacy dane z pomiaréw ci$nienia tgtniczego jest
sprz¢zony z komputerem w gabinecie lekarza rodzinnego, ktory decyzje
terapeutyczne przekazuje pacjentowi telefonicznie lub w czasie wizyty
w gabinecie [107].

Wstepne doniesienia wskazuja, ze telemonitorowanie ci$nienia tgtniczego

krwi moze by¢ skutecznym instrumentem w rozpoznawaniu nadci$nienia tgtniczego.
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W badaniu przeprowadzonym przez Mollera DS. i wsp., w ktorym zastosowano
telemonitorowanie cis$nienia tgtniczego krwi w grupie 411 pacjentdw z rozpoznanym
nadci$nieniem na podstawie pomiaru gabinetowego, poréwnywano zgodnos$¢
pomiaré6w gabinetowych i z telemonitorowania ci$nienia tgtniczego z pomiarami
w ABPM z okresu dnia. Stwierdzono wysoka zgodno$¢ pomiaréw
z telemonitorowania z pomiarami w ABPM, podczas gdy zgodno$¢ pomiardéw
w gabinecie lekarskim z pomiarami w ABPM byta nizsza [108].

Telemonitorowanie cis$nienia tgtniczego krwi okazalo sig¢ uzyteczne w terapii
nadci$nienia tgtniczego. W badaniu przeprowadzonym przez Friedmana RH. i wsp.
trwajacym 6 miesigcy obserwacja objeto 267 pacjentow z 1 1 2 stopniem nadci$nienia
tetniczego w wieku ponizej 60 lat. Oceniano kontrolg cis$nienia tetniczego krwi,
stosowanie si¢ pacjentow do zalecen lekarskich oraz stopien zadowolenia pacjentéw
z opieki medycznej. Stwierdzono poprawg kontroli ci$nienia tgtniczego krwi w grupie
objetej telemonitorowaniem - $rednie obnizenie rozkurczowego ci$nienia tetniczego
o -5,2 mmHg, podczas gdy w grupie pomiarow gabinetowych tylko o -0,8 mmHg.
Stwierdzono rdwniez wigkszy odsetek pacjentéw stosujacych si¢ do zalecen w grupie
telemonitorowania (17,7% vs 11,7%) [12]. Réwniez w badaniu pilotazowym
przeprowadzonym przez NT. Artinian 1 wsp. wykazano lepsza kontrolg cis$nienia
tetniczego krwi u afroamerykanow leczonych z powodu nadci$nienia tgtniczego
w grupie wykorzystujacej telemonitorowanie [109]. W innym badaniu, oceniajacym
zastosowanie telemonitorowania ci$nienia t¢tniczego krwi u pacjentdéw z opornym
nadci$nieniem t¢tniczym, wyzszy odsetek pacjentow uzyskiwal kontrole cisnienia
tetniczego w grupie telemonitorowania w porownaniu do grupy pomiaréw
gabinetowych oraz uzyskano lepsza wspotpracg¢ z pacjentami, wyrazajaca si¢
Scilejszym wypeklianiem zalecen lekarskich [110]. W badaniu de Luca i wsp.
uzyskano wyniki wskazujace na lepsza skutecznos¢ leczenia
przeciwnadci$nieniowego, wyrazajaca si¢ wigksza redukcja cis$nienia tgtniczego
1 wyzszym odsetkiem pacjentéw uzyskujacych kontrolg ci$nienia tgtniczego w grupie
telemonitorowanej [111].

Wykazano roéwniez, ze u cigzarnych kobiet telemonitorowanie ci$nienia

w warunkach domowych pozwala osiagna¢ podobna kontrolg cis$nienia tgtniczego
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krwi, jak u pacjentek leczonych w warunkach szpitalnych [112]. Ponadto,
telemonitorowanie ci$nienia tgtniczego krwi moze si¢ przyczynia¢ do rozpoznania
,hadci$nienia biatego fartucha”. W badaniu Denolle T. 1 wsp. wsrod 57 cigzarnych
kobiet ze $wiezo rozpoznanym nadci$nieniem tgtniczym = zastosowano
telemonitorowanie ci$nienia t¢tniczego krwi, co pozwolito na rozpoznanie u 76%
kobiet ,nadci$nienia bialego fartucha”. Ponadto wykazano dobra tolerancje tej
metody wsrdd cigzarnych [113].

Szerzej rozumiane systemy telemedyczne wykorzystuje si¢ rdéwniez
w monitorowaniu pacjentéw z przewleka niewydolnoscia serca, a ocenie podlega nie
tylko ci$nienie t¢tnicze, ale rowniez masa ciala, czgsto$¢ 1 rytm serca. W kilku tego
typu programach uzyskano korzystne wyniki, polegajace na obnizeniu $miertelnosci,
liczby hospitalizacji, a takze na poprawie wspOtpracy z pacjentem [114, 115].

Liczba  doniesien z  nierandomizowanych  badan  dotyczacych
telemonitorowania ci$nienia wykazuje wyrazna tendencje wzrostowa na przestrzeni
ostatnich lat. Telemonitorowanie wydaje si¢ by¢ uzyteczne szczegdlnie w grupach
pacjentdbw wymagajacych Scistej kontroli ci$nienia tgtniczego krwi, jak pacjenci
z nadci$nieniem tgtniczym 1 wspolistniejaca cukrzyca czy niewydolno$cia nerek
1 albuminuria [116]. Niemniej jednak nadal brak duzych, prospektywnych badan
klinicznych oceniajacych przydatno$¢ telemonitorowania ci$nienia tetniczego krwi
w diagnostyce 1 monitorowaniu terapii nadcis$nienia t¢tniczego. Konieczne sa dalsze
badania oceniajace warto$¢ telemonitorowania w poroéwnaniu do pomiaro6w

domowych 1 gabinetowych cis$nienia tgtniczego.
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JAKOSC ZYCIA PACJENTOW Z NADCISNIENIEM TETNICZYM

Tradycyjne metody pomiaru zdrowia populacji, jak $miertelnos¢, chorobowos¢,
liczba hospitalizacji oraz zmiany parametrow biochemicznych i1 funkcjonalnych nie
odnosza si¢ do ztozonych wymiaréw funkcjonowania chorych, a obiektywna poprawa
stanu zdrowia chorego w wyniku zastosowanego leczenia nie jest réwnoznaczna
z poprawa samopoczucia chorych [117].

Wedhig definicji ekspertow Swiatowej Organizacji Zdrowia, ,jako$¢ zycia
uwarunkowana stanem zdrowia” (health-related quality of life — HRQoL) (WHOQoL
Group 1993, 1995), okresla si¢ jako ,,indywidualny sposdb postrzegania przez jednostke
jej pozycji zyciowe] w kontekscie kulturowym i systemu wartosci, w ktorym zyje oraz
w odniesieniu do zadan, oczekiwan i standardow wyznaczonych uwarunkowaniami
srodowiskowymi” [118]. Pomiar jako$ci zycia jest szczegolnie istotny w ocenie chorych
objetych dhlugoterminowa opieka medyczna z uwagi na przewlekta chorobe lub gdy
powrdt do zdrowia moze by¢ czasowy lub niepelny [117]. W celu zobiektywizowania
zmian jakosci zycia chorych, wprowadzono skale pomiarowe, czyli kwestionariusze
jako$ci zycia, np. ,,Psychologiczny Wskaznik Dobrego Samopoczucia” (PGWB -
Psychological General Well-Being Index), ktory jest specyficzny dla choréb uktadu
krazenia i zawiera elementy ogdlnej jakosci zycia ze szczegdlnym uwzglednieniem
zdrowia psychicznego 1 samopoczucia. Wykorzystywany byt w badaniach klinicznych,
oceniajacych rézne populacje pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym [119, 120, 121].

W badaniach nad jako$cia zycia, tagodne i/lub umiarkowane nadci$nienie
tetnicze, jest traktowane jako model wszystkich asymptomatycznych chorob uktadu
sercowo-naczyniowego, ktore wymagaja dlugotrwatego leczenia [117, 122]. Poniewaz
wigkszo$¢ pacjentdow z nadci$nieniem tgtniczym nie odczuwa zadnych objawéw
choroby, badz sa one niespecyficzne, jako$¢ zycia nalezy u nich ocenia¢ w sposob
kompleksowy 1 wielowymiarowy [123]. Z badan populacyjnych, réwniez polskich,
wynika, ze jako§¢ zycia chorych z pierwotnym nadci$nieniem tgtniczym, zaréwno
leczonych, jak i nieleczonych jest nizsza o 10-20% od odpowiadajacych im wiekiem
0sOb zdrowych [124, 125, 126]. Wiadomo, ze jako$¢ zycia obniza si¢ wraz z wiekiem,

zarOwno u normotonikow, jak i u hipertonikow [127]. Wydaje sig, ze jako$¢ zycia
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chorych z nadci$nieniem tgtniczym jest zwiazana przede wszystkim ze stopniem
kontroli ci$nienia tgtniczego, a w nastgpnej kolejnosci z liczba stosowanych lekow, co
potwierdzono w badaniach, réwniez polskich [124, 128]. U wigkszosci pacjentow, takze
bezobjawowych, rozpoczgcie jakiejkolwiek terapii przeciwnadci$nieniowej wplywa
pozytywnie na poczucie jakos$ci zycia, przynajmniej w pierwszym miesiacu leczenia
[128]. Udowodniono, ze leczenie nadci$nienia tetniczego powoduje istotng poprawe
jakosci snu, funkcjonowania psychomotorycznego, ogdlnego samopoczucia i nastroju
oraz, ze moze mie¢ niewielki negatywny wplyw na aktywno$¢ seksualng [129].
Wykazano, ze na jako$¢ zycia wplywaja oprocz czynnikéw socjodemograficznych,
roznorodne czynniki kliniczne: warto$¢ ci$nienia tgtniczego krwi, liczba stosowanych
lekéw 1 masa ciata [126, 128].

Poprawa jakosci zycia pod wpltywem leczenia przeciwnadci$nieniowego moze
prowadzi¢ do wigkszego zadowolenia chorego 1 poprawia¢ wspdlpracg pacjenta
z lekarzem (,,compliance™). Z kolei poprawa wspotpracy lekarz - pacjent ma wpltyw na
poprawe skutecznos$ci leczenia. W dwoéch badaniach, oceniajacych skuteczno$¢ terapii
przeciwnadci$nieniowej przy zastosowaniu systemu telemonitorowania ci$nienia
tetniczego krwi lub pomiaréw gabinetowych jako metody monitorowania leczenia,
uzyskano poprawg¢ wspotpracy lekarz - pacjent 1 Scislejsze stosowanie si¢ chorych do
zalecen lekarskich [12, 110]. W badaniu Friedmana i wsp. obserwowano popraw¢
jakosci zycia pacjentéw w grupie telemonitorowania pod wplywem leczenia
przeciwnadci$nieniowego, podczas gdy w grupie, w ktdrej kontrola leczenia odbywata
si¢ na podstawie pomiaréw gabinetowych nie obserwowano takiego efektu [12].
W opublikowanym w br. badaniu Paratiego G. 1 wsp., w ktérym jakos$¢ zycia oceniano
przy uzyciu testu 12-Short-Form Health Survey, obserwowano wyrazng tendencj¢ do
poprawy jako$ci zycia po 6-ciu miesigcach obserwacji w grupie pacjentow, wsrod
ktorych monitorowanie leczenia nadcis$nienia tgtniczego prowadzone bylo w oparciu
o system telemonitowania [130].

Jak wykazano telemonitorowanie ci$nienia t¢tniczego krwi moze mie¢ wplyw na
poprawe jakos$ci zycia pacjnetow leczonych z powodu nadci$nienia tgtniczego, jednak
brak jest badan oceniajacych wpltyw sposobu monitorowania terapii na jako$¢ zycia

chorych.
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CELE PRACY

1. Poréwnanie przydatnosci metody telemonitorowania i samopomiaréw domowych
ci$nienia tetniczego krwi w leczeniu pacjentow z nadci$nieniem tetniczym,
w zakresie:
* odsetka pacjentow uzyskujacych prawidtowa kontrolg cisnienia
» czasu do uzyskania prawidlowej kontroli ci$nienia
* liczby i dawek lekéw niezbednych do osiagnigcia celu terapeutycznego
*  wplywu na zmienno$¢ cisnienia tetniczego

* korelacji z globalnym ryzykiem sercowo-naczyniowym w skali EuroSCORE.

2. Ocena jakosci zycia pacjentdow w grupie telemonitorowania i samopomiaro6w domowych

podczas leczenia nadcisnienia tetniczego.
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BADANA GRUPA

Badanie bylo otwarta, randomizowana proba kliniczna z grupa kontrolna.
Do badania zrandomizowano 85 osdb, sposrod ktorych 5 oséb nie ukonczyto badania z
powodéw losowych lub ztej wspolpracy. W analizie uwzgledniono 80 oséb, ktore
zakonczyty badanie. Pacjenci byli rekrutowani z Poradni Nadci$nieniowej I Kliniki

Kardiologii i Nadci$nienia Tetniczego w Krakowie.

Kryteriami wlaczenia do badania byty:
e pierwotne nadci$nienie tgtnicze 1 lub 2 stopnia, w klasie ryzyka
umiarkowanego lub wysokiego (wg zalecen ESH/ESC 2003 r.) [1, 4].
* wiek mgzczyzn i kobiet 18-65 lat,
* brak stosowanego leczenia przeciwnadci$nieniowego
e S$rednia warto§¢ w ABPM w ciagu dnia = 135/85 mmHg (wykluczone
nadci$nienie biatego fartucha) [1, 4]

* pisemna zgoda na udzial w badaniu

Kryteriami wytaczenia byty:

e wiek>651zlub<181z

e wtorne nadci$nienie tetnicze

* 3 stopien nadcis$nienia wg zalecen ESH/ESC 2007 (ci$nienie skurczowe = 180
mmHg i/lub ci$nienie rozkurczowe = 110 mmHg)

* konieczno$¢ przyjmowania lekoéw obnizajacych cisnienie tgtnicze z innych
wskazan

* choroba niedokrwienna serca, przebyty zawal migs$nia sercowego, udar mozgu
lub TTA, wywiad objawowej niewydolnos¢ serca

* przewlekta niewydolno$¢ nerek lub watroby

* obecnos¢ cigzkiej choroby wptywajacej na skrocenie czasu przezycia

* brak dostgpu do linii telefonicznej w miejscu zamieszkania

e brak swiadomej zgody na udziat w badaniu
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METODYKA BADAN

Pacjenci byli losowo przypisani do jednej z dwdch grup o réwnej liczebnosci:
- grupa badana - TELE (40 oso6b) - w ktorej zastosowano system
telemonitorowania ci$nienia t¢tniczego (TensioCare ®)
- grupa kontrolna - SDOM (40 0s6b) - w ktdrej zastosowano pomiar domowy

ci$nienia tgtniczego, a wyniki pomiarow byly odnotowywane przez pacjenta

Przebieg badania i farmakoterapia

W czasie wizyty poczatkowej sprawdzano kryteria wlaczenia do badania oraz
uzyskiwano pisemna zgodg na udzial w badaniu po wyjasnieniu celow i metod projektu.
Przeprowadzona =zostala ocena kliniczna (wywiad, wywiad rodzinny dotyczacy
nadci$nienia tgtniczego wsrod krewnych pierwszego stopnia: rodzice i1 rodzenstwo,
badanie przedmiotowe, pomiary antropometryczne), gabinetowy pomiar cis$nienia
tetniczego (Srednia z trzech pomiarow w warunkach standardowych), ocena
zaawansowania choroby nadci$nieniowej wg wytycznych ESH/ESC 2007 [4] oraz
pobierano probki krwi w celu oceny parametréw biochemicznych i morfologii krwi.

Nastegpnie pacjenta losowo przydzielano (program komputerowy generujacy
liczby losowe) do jednej z dwdch grup (kontrola ci$nienia tg¢tniczego poprzez system
telemonitorowania (TELE) lub kontrola ci$nienia t¢tniczego poprzez pomiary domowe
(SDOM)).

W czasie wizyty poczatkowe] wlaczano standardowe leczenie hipotensyjne,
jednakowe w obu grupach:
® poczatkowo monoterapia: inhibitor enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI) -

lizynopryl 10 mg rano
e w przypadku nie osiagnigcia celu terapii ($rednia z pomiaréw domowych
<135/85 mmHg) kolejno:
- zwigkszano dawki lizynoprylu do 20 mg dziennie w jednej dawce porannej,

- dodawano diuretyk tiazydowy (hydrochlorotiazyd 25 mg rano)
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- W trzecim etapie dodawano antagonist¢ wapnia - amlodypina 5 mg rano

z mozliwoscia zwigkszenia dawki do 10 mg dziennie.
Wizyty kontrolne przeprowadzano w jednakowych odstepach czasu w obu grupach oraz
wykonywano calodobowa automatyczna rejestracjg cisnienia tgtniczego:

Grupa TELE - wizyty po 1, 4, 7, 10 miesiacach

Grupa SDOM - wizyty po 1, 4, 7, 10 miesiacach
W grupie telemonitorowania (TELE) lekarz prowadzacy otrzymywal w odstgpach
czterodniowych raport z pomiarow domowych generowany przez system TensioCare®,
a w grupie pomiaréw domowych (SDOM) formularz pomiaréw dostarczany byl przez
pacjenta w czasie kazdej wizyty kontrolnej. W oparciu o wyniki pomiaro6w cisnienia
tetniczego podejmowano decyzje terapeutyczne.

Na wizycie poczatkowej 1 koficowej w obu grupach pacjenci samodzielnie

wypehniali kwestionariusz PGWB w celu oceny jakosci zycia.

Rycina 1. Schemat badania.

wizyta poczatkowa

wywiad, badanie fizykalne, pomiar CTK metodq tradycyjna,
ABPM, PGWB, wlqczenie leczenia przeciwadcisnieniowego,

RANDOMIZACIJA
l l

Grupa SDOM Grupa TELE
!

wizyty kontrolne po 1, 4, 7 miesiacach leczenia w obu grupach

wywiad, badanie fizykalne, pomiar CTK metodq tradycyjnq, ABPM,
ocena skutecznosci leczenia przeciwnadcisnieniowego
i ewentualnie modyfikacja leczenia

!

wizyta konicowa po 10 miesiagcach w obu grupach

wywiad, badanie fizykalne, pomiar CTK metodq tradycyjnq , ABPM,
PGWB, ocena skutecznosci leczenia przeciwnadcisnieniowego
i ewentualnie modyfikacja leczenia
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Pomiary antropometryczne

Pomiary masy ciala przeprowadzano na wizycie poczatkowej u wszystkich
chorych, ubranych jedynie w lekka odziez lub bielizng, uzywajac wagi cyfrowej Seca
707 ze skala. Pomiary wysokosci ciata wykonywano za pomoca wagi cyfrowej Seca 707
ze skala u chorych, stojacych bez obuwia na wadze ze stopami plasko utozonymi na
podiozu, ztaczonymi pigtami i glowa w tzw. ,,pozycji frankfurckiej”, przy glebokim
wdechu 1 maksymalnym wypros$cie ciata.

Na podstawnie uzyskanych pomiaréw obliczano wskaznik masy ciata (BMI),
w oparciu o wzor [131]:

BMI =M / W? [kg/m?]
M — masa ciata (kg), W — wzrost (m)
Nadwage rozpoznawano przy BMI > 25 kg/m* > 30 kg/m? natomiast otyto$¢,

gdy wskaznik BMI wynosit > 30 kg/m*.

Parametry lipidowe krwi

Probki krwi pobierano rano, w godzinach pomigedzy 7.30 a 8.30 po minimum
12 godzinach od ostatniego positku. Przed pobraniem probki krwi chory mogt jedynie
pi¢ wodg.

Oznaczenie lipidow surowicy: cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL,
cholesterolu  HDL oraz triglicerydbw wykonywano za pomoca analizatora
biochemicznego ,,Technicon RA-1000”. Cholesterol catkowity 1 frakcje HDL oznaczano
metoda enzymatyczna CHOD-PAP [132], cholesterol HDL oznaczono po
wczesniejszym wytraceniu cholesterolu LDL i VLDL mieszaning heparyny i chlorku
manganu. Triglicerydy oznaczano metoda oksydazowa GPO-PAP [133].

W oparciu o wzor Friedewalda [133] obliczano cholesterol frakcji LDL:
cholesterol LDL = cholesterol catkowity — cholesterol HDL — triglicerydy/2,19.
Stezenie cholesterolu LDL obliczano tylko wowczas, gdy stezenie triglicerydow

byto mniejsze od 4,6 mmol/l [132].
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Zgodnie z normami laboratoryjnymi i wytycznymi Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego za nieprawidlowe wyniki uznawano: st¢zenie cholesterolu
catkowitego > 5,0 mmol/l, LDL cholesterolu > 3,0 mmol/l i trojglicerydow > 1,7 mmol/l
[30]. Hiperlipidemi¢ rozpoznawano, jezeli stwierdzano nieprawidlowe wyniki badan

biochemicznych lub jezeli wezedniej pacjent otrzymywatl leczenie hipolipemizujace.

Ocena ryzyka sercowo—naczyniowego w skali EuroSCORE

Na wizycie poczatkowej u wszystkich pacjentow, w oparciu o wynik pomiaru
skurczowego cis$nienia tgtniczego w gabinecie (Srednia z 3 pomiarow), stgzenia
cholesterolu catkowitego oraz danych z wywiadu odnosnie pici, wieku 1 aktywnego
palenia tytoniu, obliczano 10-letnie ryzyko incydentu sercowo-naczyniowego
zakonczonego zgonem w skali EuroSCORE. Do obliczen, zgodnie z wytycznymi
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego uzywano tablic dla krajéw wysokiego

ryzyka odnoszacych si¢ do populacji polskiej [29, 30].

Pomiary ciSnienia tetniczego krwi

Tradycyjne pomiary cisnienia wykonywano sfigmomanometrem rtgciowym 3-krotnie

w pozycji siedzacej po ok. 10-minutowym odpoczynku w gabinecie lekarskim. Podczas
wizyty poczatkowej pomiary wykonano na obu ramionach, podczas kolejnych wizyt
kontrolnych na ramieniu dominujacym [1, 4].

Calodobowq automatycznq rejestracje cisnienia tetniczego krwi (ABPM) wykonywano

uzywajac oscylometrycznego automatycznego rejestratora ci$nienia tgtniczego
SpaceLabs 90207 (Spacelabs Inc, Richmond, Washington, USA), z czgstoscia
pomiardw co 15 minut w okresie migdzy 8.00 a 22.00 oraz co 20 min pomiedzy 22.00
a 8.00. Obliczano $rednia dobowa, dzienna i nocna ci$nienia tetniczego. Oceniono
rowniez zmienno$¢ dobowa ci$nienia tgtniczego, ktorej miara jest odchylenie
standardowe $redniej ze wszystkich pomiarow w ciagu doby [1, 4].

Samopomiary domowe cisnienia tetniczego krwi byly wykonywane samodzielnie przez

pacjentow w domu 2 razy dziennie — rano i wieczorem po 2 pomiary (lacznie 4 pomiary
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dziennie) przy uzyciu oscylometrycznych aparatoéw automatycznych OMRON M5-1
(Omron Healthcare Co, Japonia) [1, 4]. Wyniki pomiarow byly zapisywane przez
pacjentow w formularzu i okazywane lekarzowi prowadzacemu w czasie wizyt
kontrolnych.

Telemonitorowanie cisnienia tetniczego krwi - pomiary byly wykonywane przez

pacjentow w domu samodzielnie - rano 1 wieczorem po 2 pomiary (4 pomiary dziennie)
przy uzyciu aparatow TensioPhone (TensioMed, Budapeszt, Wegry). Pacjent
otrzymywatl rejestrator oscylometryczny do samopomiaru ci$nienia tgtniczego krwi
(TensioPhone), wyposazony w pami¢¢ wewngtrzng i faksmodem, ktory za pomoca
specjalnego tacznika, podiaczony byl do aparatu telefonicznego. Po odpowiednim
zaprogramowaniu aparatu do pomiaru cisnienia, chory dokonywal samodzielnie
pomiaré6w ci$nienia. Wyniki pomiaréw byly zapisywane w pamigci wewngtrznej
aparatu TensioPhone, a nastgpnie regularnie, co 4 dni, automatycznie przesytane do

centralnego serwera - komputera, gdzie byty opracowywane 1 poddawane analizie.

Aparatura

Zasadniczym elementem aparatury koniecznym dla przeprowadzenia badania byt
system telemonitorowania TensioCare ® (TensioMed, Budapeszt, Wegry), na ktory
sktada sig centrala (komputer pelniacy funkcje serwera, potaczony z siecia telefoniczna)
oraz aparaty do domowego pomiaru ci$nienia TensioPhone ® (po jednym dla pacjenta)
(TensioMed, Budapeszt, Wegry ). Aparaty te pozostaja podtaczone do sieci telefoniczne;j
w domu pacjenta i w zaprogramowanym czasie przesylaja zarejestrowana seri¢
pomiaréw do centrali. Dodatkowo posiadaja one mozliwo$¢ przypominania pacjentowi
sygnatem dzwigkowym o konieczno$ci pomiaru oraz mozliwos$¢ zarejestrowania przez
pacjenta zazycia lekow, co pozwala na oceng stosowania si¢ do zalecen terapeutycznych
[135, 136].

Do catodobowej automatycznej rejestracji ci$nienia tg¢tniczego zastosowane bytly

aparaty Spacelabs 90207 (Spacelabs Inc, Richmond, Washington, USA) [137].
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W domowym samopomiarze ci$nienia w grupie kontrolnej zastosowano
automatyczne, oscylometryczne aparaty OMRON MS5-I (Omron Healthcare Co, Japonia)
[138, 139].

Wszystkie aparaty do pomiaru ci$nienia tgtniczego krwi uzywane w badaniu
posiadaly = walidacj¢ wg  odpowiednich  protokoldow AAMI i/lub BSH

(www.dableducational.org, www.dableducational.org) [35, 36].

Ocena jakosci zycia

Podczas pierwszej 1 ostatniej wizyty pacjent samodzielnie wypetniat
kwestionariusz  Psychologiczny Wskaznik Dobrego Samopoczucia (PGWB)
w osobnym gabinecie, w ktorym pozostawat na kilkana$cie minut i mial zapewniony
spokdj i ciszg (zajmowato to pacjentowi $rednio 10-15 min.). Kwestionariusz
Psychologiczny Wskaznik Dobrego Samopoczucia (PGWB) jest standaryzowanym
kwestionariuszem do oceny jakosci zycia pacjentoéw, m. in. z chorobami uktadu
krazenia. Kwestionariusz sktada si¢ z 22 pytan, na ktore pacjent odpowiadat
samodzielnie. Chorych proszono o udzielenie odpowiedzi na kazde z pytan poprzez
wybor jednego z szeSciu dostepnych wariantéw. Nastgpnie kazdemu pytaniu
przypisywano warto$¢ liczbowa od 1 do 6, w zaleznosci od czestosci 1 intensywnosci
trudnos$ci, jakie przezywat w zwiazku z dana sfera aktywnosci; 6 punktow przyznaje
si¢ za najbardziej pozytywna odpowiedz, a 1 punkt za najbardziej negatywna. Suma
uzyskanych punktow stanowita og6lny wskaznik testu PGWB. Minimalna punktacja
testu (Indeks ogdlny) - 22 punkty - oznacza najnizszy poziom jakoSci zycia,
a maksymalna - 132 punkty - najwyzszy mozliwy poziom jakos$ci zycia. Wynik testu
podawano w postaci ogdlnego indeksu, wyrazajacego subiektywny poziom
samopoczucia oraz poziom przezywanego stresu. Ponadto kwestionariusz pozwala na
oceng nastgpujacych szesciu sktadowych jakosci zycia: lgk, nastrdj depresyjny,
ogolne samopoczucie, samokontrolg, ogolny stan zdrowia i witalno$¢ [140]. Dwie
pierwsze podskale testu (Igk i nastroj depresyjny), sa tzw. skalami odwrotnymi, co
oznacza, ze wyzszym wartosciom punktowym tych skal odpowiada odpowiednio

nizszy poziom lgku i depresji. Kwestionariusz byl wykorzystywany w badaniach
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klinicznych polskich [121, 128] jak i migdzynarodowych [119, 120]. Kwestionariusz
cechuje wysoka wiarygodnos$¢, powtarzalno$¢ 1 spojnos¢ wewngtrzna [140].

Kwestionariusz zostal opracowany w polskiej wersji jezykowe;.

Analiza statystyczna

Analiz¢ statystyczna podstawowych parametrow wszystkich pomiaréw
przeprowadzono przy pomocy pakietu STATISTICA 7.0 PL.

W analizie stosowano metody statystyki opisowej. W przypadku zmiennych
ciaglych uzywano testu W Shapiro-Wilka w celu sprawdzenia, czy dana cecha ma
rozktad normalny oraz testu Levene’a do oceny jednorodnosci wariancji pomig¢dzy
grupami. Do porownywania dwoch prob zastosowano test t Studenta dla zmiennych
niepowiazanych, w przypadku braku normalno$ci rozktadu uzyto testu U Manna-
Whitneya. W przypadku poréwnywania wynikOw powigzanych zastosowano test
t Studenta dla zmiennych powiazanych, a w przypadku braku normalnosci rozktadu
test kolejnosci par Wilcoxona. Dla oceny zalezno$ci zmiennych jakosciowych
zastosowano test chi-kwadrat (y’) Pearsona. Istotno$¢ zmian w czasie w réznych
probach oceniono przy pomocy analizy wariancji z powtarzanymi pomiarami.
W przypadku niespetnienia zatozen zastosowano test Friedmana. Dla poréwnania r6éznic
mig¢dzygrupowych w zakresie punktéw koncowych badania (tj. odsetka pacjentow
uzyskujacych prawidlowa kontrolg ci$nienia, czasu do uzyskania prawidtowej kontroli
ci$nienia, liczby 1 dawek lekow niezbgdnych do osiagnigcia celu terapeutycznego oraz
zmian w jakosci zycia), wykorzystano analiz¢ wariancji dla przebiegow czasowych
(ANOVA). Dla oceny istotnosci wptywu analizowanych zmiennych na jako$¢ zycia
zastosowano model regresji logistycznej. Przy analizie wieloczynnikowej w modelu
umieszczano wszystkie zmienne osiagajace poziom istotnosci ponizej 0,01, a nastgpnie
usuwano kolejno zmienne o najwyzszej wartosci p, konstruujac kolejny model bez
usunigtej zmiennej. Operacje takaq powtarzano do momentu, kiedy wszystkie pozostajace
w modelu zmienne byly istotne statystycznie. Wyniki przedstawiono w tabelach i na
wykresach z zaznaczeniem roznic istotnych statystycznie. We wszystkich opisywanych

analizach za istotne przyje¢to efekty, dla ktérych p <0,05.
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WYNIKI

Ocena wyjsciowa badanej grupy

Dane demograficzne

Podstawowe dane demograficzne przedstawiono w Tabeli 1. Mgzczyzni stanowili
47,5%, a kobiety 52,5% badanej populacji. Sredni wiek badanej grupy wynosit 51,3+£9,8
lat. W wyjsciowej charakterystyce klinicznej grupa TELE nie réznita si¢ istotnie od
grupy SDOM pod wzgledem wieku, odsetka kobiet i m¢zczyzn, czegstosci wystgpowania
cukrzycy, wywiadu wystgpowania nadcis$nienia tgtniczego w rodzinie (krewni I stopnia)

oraz wywiadu palenia tytoniu.

Tabela 1. Charakterystyka kliniczna 1 czynniki stylu zycia w grupie pacjentow
monitorowanych przy uzyciu systemu telemonitorowania (TELE) i1 w grupie

dokonujacej samopomiaréw domowych ci$nienia tetniczego (SDOM) na wizycie

poczatkowe;.

Badany parametr Cala grupa TELE SDOM P
Liczebnos¢ n =280 n=40 n=40
Wiek [latatSD] 51.3(9.8) 50.1 (9.6) 52.5(10.0) NS
Mgzczyzni [n, (%)] 38 (47.5) 18 (45) 20 (50) NS
Kobiety [n, (%)] 42 (52,5) 22 (55) 20 (50) NS
Nadci$nienie tetnicze
nowo wykryte [n, (%)] 57 (71.25) 29 (72,4) 28 (70) NS
Cukrzyca [n, (%)] 6 (7.50) 3(7.5) 3(7.5) NS
Palenie tytoniu [n, (%)] 16 (20) 7(17,5) 9(22,5) NS
Dodatni wywiad 70 (87.5) 38 (95) 32 (80.0) NS

rodzinny [n, (%)]

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).

p — dla r6znic miedzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05
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Pomiary antropometryczne

Wskaznik BMI wynosil $rednio 28,2 kg/m® (Tabela 2). Prawidlowa mase ciata
zdefiniowana jako BMI ponizej 25 kg/m* stwierdzono jedynie u 26,25% badanych
chorych. Nadwaga wstgpowata u 43,74% chorych, natomiast 30% bylo otytych.
Porownywane grupy TELE i SDOM nie r6znily sig statystycznie pod wzgledem wagi i

wzrostu, Sredniej warto§ci BMI, ani odsetka osob otytych.

Tabela 2. Pomiary antropometryczne w grupie TELE i SDOM.

Badany parametr Cata grupa TELE SDOM p
Liczebnos$¢ n=80 n=40 n=40

Wzrost [cm+SD] 167,7 (9,7) 167,9 (9.,4) 167,4 (10,2) NS
Cigzar ciata [kg+SD] 81,8 (16,4) 82,2 (17,05) 81,4 (16,05) NS
BMI [kg/m*+SD] 28,2 (4,8) 28,7 (5,4) 27,6 (3,9) NS
BMI > 25 [n, (%)] 35 (43,75) 16 (40) 19 (47,5) NS
BMI <25 [n, (%)] 21 (26,25) 10 (25) 11 (27,5) NS
BMI > 30 [n, (%)] 24 (30) 14 (35) 10 (25) NS

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).

p — dla r6znic migdzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05

Parametry lipidowe krwi

Stezenia lipidow osocza krwi w badanej grupie przestawiono w Tabeli 3. Stgzenie
cholesterolu catkowitego, uzywanego do obliczenia wskaznika EuroSCORE, w calej
grupie wynosito $rednio 5,33+0,9 mmol/l. Porownywane grupy TELE i SDOM nie
roznity si¢ pod wzgledem stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu LDL,
natomiast cholesterol HDL byt znamiennie wyzszy w grupie SDOM (p=0,03).

W catej grupie badanej, hipercholesterolemi¢ okreslona na podstawie poziomu
catkowitego cholesterolu przekraczajacego 5,0 mmol/l lub wywiadu stosowanego
leczenia hipolipemizujacego, stwierdzono u 48 0sob, tj. 60% badanych, w tym w grupie
TELE u 25 o0s6b (62,5%), a w grupie SDOM u 23 o0s6b (57,5%). W momencie
wlaczenia do badania 12 o0séb (15%) stosowato leczenie hipolipemizujace z powodu

rozpoznanej hipercholesterolemi.
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Tabela 3. Parametry lipidowe krwi w grupie TELE i SDOM

Badany parametr Cata grupa TELE SDOM p
Liczebnos¢ n=80 n=40 n=40
[Cnlllgllce)ls;le::gijc]aikOWity 5,33 (0.9) 531(L1) 5,35 (0,8) NS
it 161 (1,2) 1,86 (1,5) 136(0,6) | NS
T 15304) | 141(036) 164(05) | 0.03
fni‘iﬁjf}g“” oL 3,20 (0.8) 3,29 (0.8) 31108 | Ns

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD)

p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05

Wskaznik EuroSCORE

Poréwnywane grupy nie rdéznity si¢ pod wzgledem wyliczonego wskaznika
EuroSCORE, ktory dla catej grupy miat warto$¢ 2,7+2,8 punktu, co odpowiada 3,2%
ryzyku zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Wsrdd kobiet ryzyko to wynosito
1,7%, a wsérod mezczyzn 4,35%. W calej grupie wysokie ryzyko zgonu sercowo-
naczyniowego, tj. wskaznik EuroSCORE >5% wystgpowato u 22,5% badanych, przy
czym w grupie TELE w mniejszym odsetku niz w grupie SDOM, jednak nie wykazano

istotnej réznicy pomig¢dzy grupami.

Tabela 4. Wartos¢ wskaznika EuroSCORE (w punktach) w grupie TELE i SDOM

Badany parametr Cala grupa| TELE SDOM | p
Liczebnos¢ n=80 n=40 n=40
$rednio EuroSCORE [pkt., (SD)] | 2.7(2.8) | 2.3(22) é’;) NS
Kobiety EuroSCORE [pkt., (SD)] | 1.5(1,3) | .12 L4 Ins
Y P - (1,05) | (1.5
Mgzczyzni EuroSCORE [pkt., 4,9
4,134 3,3(3,1 NS
(SD)] G| 33CGD T 56
EuroSCORE > 5 % [, (%)] 18225 | 6(15) | 1230) [ Ns

Praca doktorska — M. Brzozowska —Kiszka — Krakoéw 2009 — 37



VI. WYNIKI - 38

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).

p — dla r6znic miedzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05

Pomiary cisnienia tetniczego krwi wyjsciowo

Na wizycie poczatkowej poréwnywane grupy nie réznily si¢ istotnie pod wzgledem

ci$nienia tgtniczego w gabinecie lekarskim i w ABPM (Tabela 5).

Tabela 5. Cisnienie tetnicze w pomiarach gabinetowych i w ABPM na wizycie

randomizacyjne;j
Badany parametr oot TELE SDOM p
grupa
Liczebnos¢ n=80 n=40 n=40
Pomiary gabinetowe CTK [mm Hg + (SD)] #
Skurczowe CTK (1 1565,34) (1 1575,36) (1 1555,’52) NS
Rozkurczowe CTK 95,9 (8,3) | 95,7 (7,3) 96,3 (9,3) NS
Catodobowa automatyczna rejestracja CTK [mm Hg £ (SD)]

skurczowe CTK cata doba (11321’89) (1 1336’;’7) (11312,29) NS
rozkurczowe CTK cata doba 82,1 (8,5) | 83,4(8,9) 80,8 (7,3) NS

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).
p — dla r6znic miedzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05

# Srednia z trzech pomiarow
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Skutecznos¢ leczenia nadci$nienia tetniczego

Cisnienie tetnicze po 1 miesiqcu leczenia

Po miesiacu leczenia, badane grupy TELE 1 SDOM nie roznily si¢ w zakresie ci$nienia
w pomiarach gabinetowych i w ABPM; jedynie rozkurczowe cis$nienie tgtnicze z calej
doby i z godzin porannych w pomiarach domowych byto istotnie nizsze w grupie TELE
niz w grupie SDOM (tabela 6).

Tabela 6. Cis$nienie tg¢tnicze krwi w pomiarach gabinetowych, domowych i w ABPM po

1 miesiacu leczenia w grupie TELE i SDOM

Badany parametr TELE SDOM p
Liczebnos¢ n=40 n=40
Pomiary gabinetowe CTK [mm Hg = (SD)] #
Skurczowe CTK 137,6 (14.4) 140,5 (18,2) NS
Rozkurczowe CTK 86,5 (9.9) 85,7 (11,1) NS
Czesto$¢ akeji serca (uderzenia/min) 73,9 (9,4) 76,5 (9.8) NS
Calodobowa automatyczna rejestracja CTK [mm Hg £ (SD)]

Skurczowe CTK doba 123,9 (11,1) 125,0 (13,2) NS
Rozkurczowe CTK doba 75,6 (7,7) 76,4 (8,4) NS
HR doba 74,8 (9,5) 76,3 (10,8) NS
Skurczowe CTK dzien 128,0 (10,6) 130,3 (13,7) NS
Rozkurczowe CTK dzien 79,5 (8,4) 81,2 (8,9) NS
Skurczowe CTK noc 115,7 (12.9) 115,6 (14,2) NS
Rozkurczowe CTK noc 68,0 (7,9) 69,1 (8,8) NS

Cisnienie tetnicze i tetno zmierzone w domu aparatem TensioPho
M5-1 [mm Hg £ (SD)]

ne lub aparatem OMRON

Skurczowe CTK doba 135,2 (14.1) 137,4 (15,1) NS
Rozkurczowe CTK doba 79,5 (10,1) 84,2 (9,4) 0,036
HR (tetno) doba 74,6 (8,6) 76,9 (9,3) NS
Skurczowe CTK rano 133,0 (14,2) 137,5 (14,7) NS
Rozkurczowe CTK rano 78,8 (10,2) 84,7 (10,1) 0,011
Skurczowe CTK wieczor 136,4 (14,1) 135,3 (14,8) NS
Rozkurczowe CTK wieczor 79,7 (9,9) 83,1 (8,8) NS

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).
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p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05

# Srednia z trzech pomiarow

Cisnienie tetnicze po 4 miesiqcach leczenia

Po 4 miesiacach leczenia grupy TELE i SDOM réznily sig istotnie w zakresie wysokosci
ciSnienia tgtniczego rozkurczowego z okresu calej doby i1 godzin porannych
w pomiarach domowych. Nizsze cisnienie t¢tnicze w pomiarach domowych stwierdzano

w grupie TELE. Nie obserwowano roznic cisnienia t¢tniczego w ABPM (tabela 7).

Tabela 7. Ci$nienie t¢tnicze krwi w pomiarach gabinetowych, domowych i z ABPM po

4 miesiacach leczenia w grupie TELE 1 SDOM

Badany parametr TELE SDOM p
Liczebnos¢ n=40 n=40
Pomiary gabinetowe CTK [mm Hg = (SD)] #

Skurczowe CTK 132,4 (14,3) 135,8 (16,3) NS
Rozkurczowe CTK 83,9 (8,9) 85,3 (10,3) NS
HR (s7) 73,7 (6,7) 72,2 (8,0) 0,012

catodobowa automatyczna rejestracja CTK [mm Hg + (SD)]
Skurczowe CTK doba 122,5(10,9) 124,4 (10,9) NS
Rozkurczowe CTK doba 75,7 (7,4) 75,1 (8,6) NS
HR doba (s7) 74,0 (7,8) 74,2 (10,2) NS
Skurczowe CTK dzien 124,2 (11,0) 130,0 (11,8) NS
Rozkurczowe CTK dzien 80,7 (7,5) 79,9 (9,5) NS
Skurczowe CTK noc 114,2 (12,0) 116,7 (11,7) NS
Rozkurczowe CTK noc 67.1 (8,0) 68,6 (8,6) NS

Cisnienie tetnicze i tetno zmierzone w domu aparatem TensioPhone lub aparatem OMRON
M5-1 [mmHg + (SD)]

Skurczowe CTK doba 132,2 (10,3) 132,8 (14,0) NS
Rozkurczowe CTK doba 77,8 (8,3) 82,2 (8,1) 0,019
HR doba (s7) 74,4 (7,8) 76,5 (8,2) NS
Skurczowe CTK rano 129,6 (10,3) 133,6 (13,9) NS
Rozkurczowe CTK rano 76,7 (8,6) 83,6 (8,3) 0,000
Skurczowe CTK wieczor 132,9 (11,0) 132,2 (16,4) NS
Rozkurczowe CTK wieczor 78,1 (8,5) 82,1 (9,3) NS

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).
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p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05

# Srednia z trzech pomiarow

Cisnienie tetnicze po 7 miesiqcach leczenia

Nie obserwowano istotnych statystycznie rdznic pomigdzy badanymi grupami
w zakresie warto$ci ci$nienia tg¢tniczego w pomiarach gabinetowych i w ABPM.
Natomiast nizsze cis$nienie rozkurczowe w pomiarach domowych nadal wystgpowato
w grupie TELE, zarowno dla catej doby, jak i dla godzin porannych oraz godzin

wieczornych (tabela 8).

Tabela 8. Cis$nienie tg¢tnicze krwi w pomiarach gabinetowych, domowych i w ABPM po

7 miesigcach leczenia w grupie TELE i SDOM

Badany parametr TELE SDOM p
Liczebnos¢ n=40 n=40
Pomiary gabinetowe CTK [mm Hg = (SD)] #
Skurczowe CTK 131,6 (16,8) 138,0 (18,8) NS
Rozkurczowe CTK 83,1 (8,1) 84,4 (8,5) NS
HR (s) 75,9 (7,1) 79,6 (8,6) 0,04
catodobowa automatyczna rejestracja CTK [mm Hg + (SD)]

Skurczowe CTK doba 119,7 (8,2) 123,1 (12,6) NS
Rozkurczowe CTK doba 72,5 (6,1) 75,4 (8,3) 0,04
HR doba (s™) 75,7 (9,6) 77,4 (10,5) NS
Skurczowe CTK dzien 123,7 (8,9) 128,0 (12,9) NS
Rozkurczowe CTK dzien 76,2 (6,7) 79,8 (9,0) NS
Skurczowe CTK noc 112,1 (9,9) 114,6 (13,8) NS
Rozkurczowe CTK noc 66,2 (6,5) 67,7 (8,4) NS

M5-1 [mmHg + (SD)]

Cisnienie tetnicze i tetno zmierzone w domu aparatem T ensioPhone lub aparatem OMRON

Skurczowe CTK doba 129,8 (10,5) 130,2 (12,3) NS
Rozkurczowe CTK doba 76,2 (8,7) 81,0 (7,4) 0,009
HR doba (s™) 73,9 (9,0) 76,5 (7,0) NS
Skurczowe CTK rano 129,1 (10,7) 130,1 (12,4) NS
Rozkurczowe CTK rano 75,9 (9,0) 81,4 (7,3) 0,003
Skurczowe CTK wieczor 130 (11,0) 130,0 (13,0) NS
Rozkurczowe CTK wieczor 76,5 (8,7) 80,7 (8,0) 0,024

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).
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p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05

# Srednia z trzech pomiarow

Cisnienie tetnicze po 10 miesiqcach leczenia.

Po 10 miesigcach leczenia nadal w grupie TELE obserwowano istotnie nizsze (p<0,05)
ci$nienie tgtnicze w pomiarach domowych z catej doby, jak i z godzin porannych
1 wieczornych, podczas gdy takich rdznic nie stwierdzano w pomiarach gabinetowych

1w ABPM (tabela 9).

Tabela 9. Cisnienie tgtnicze krwi w pomiarach gabinetowych, domowych i w ABPM po

10 miesigcach leczenia w grupie TELE 1 SDOM

Badany parametr TELE SDOM p
Liczebnos¢ n=40 n=40
Pomiary gabinetowe CTK [mm Hg = (SD)] #

Skurczowe CTK 133,2(13,9) 130,7 (12.8) NS
Rozkurczowe CTK 83,7(8,0) 83,3 (7.6) NS
HR (s™) 76,2 (6,2) 79,7 (8.9) 0,047

catodobowa automatyczna rejestracja CTK [mm Hg + (SD)]
Skurczowe CTK doba 121,7 (9,8) 118,9 (11,4) NS
Rozkurczowe CTK doba 74,9 (7,4) 74,2 (6,7) NS
HR doba (s™) 75,3 (9,8) 75,9 (9,8) NS
Skurczowe CTK dzien 1254 (9,7) 122,2 (9,0) NS
Rozkurczowe CTK dzien 77,9 (8,0) 77,1 (7,0) NS
Skurczowe CTK noc 113,4 (13.,4) 109,6 (11,3) NS
Rozkurczowe CTK noc 67,4 (9,7) 65,7 (7,8) NS

Cisnienie tetnicze i tetno zmierzone w domu aparatem TensioPhone w grupie TELE lub
aparatem OMRON M5-1w grupie SDOM [mm Hg + (SD)]

Skurczowe CTK doba 126,7 (9,1) 128,8 (7,3) NS
Rozkurczowe CTK doba 74,9 (8,2) 81,0 (6,7) 0,004
HR doba (s™) 72,1(7,9) 77,1 (6,9) 0,005
Skurczowe CTK rano 126,3 (9,9) 126,7 (12,1) NS
Rozkurczowe CTK rano 75,0 (9,1) 81,5 (9,4) 0,004
Skurczowe CTK wieczor 127,0 (9,2) 127,7 (11,9) NS
Rozkurczowe CTK wieczor 75,0 (8,3) 80,7 (10,1) 0,01

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD) lub jako ilo$¢ 0sob (odsetek,%).
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p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05

# Srednia z trzech pomiarow

Analiza wariancji dla powtarzanych pomiaréw (ANOVA) nie ujawnita istotnych réznic
pomigdzy porownywanymi grupami w zakresie wysoko$ci cis$nienia tgtniczego
w pomiarach gabinetowych podczas kolejnych wizyt (poziom istotnosci pl — tabela 10,
11). Obserwowano natomiast dla kazdej z grup istotne obnizenie zarowno skurczowego,
jak 1 rozkurczowego cis$nienia t¢tniczego pod wptywem leczenia zarowno w pomiarach
gabinetowych, domowych i w ABPM (poziom istotnosci p2 - tabela 10, 11). Nie
obserwowano réznic migdzy grupami w zakresie parametrow ci$nieniowych
pochodzacych z ABPM, tzn. zar6wno $redniego cis$nienia z doby, jak 1 z podokresu dnia
1 nocy (tabela 10). Podczas leczenia, zarowno w grupie TELE, jak i SDOM,
obserwowano natomiast istotne i porownywalne obnizenie ci$nienia skurczowego
1 rozkurczowego dla calej doby oraz podokresu dnia i nocy (tabela 11). Obserwowane
istotne interakcje zmiennych - grupa badana z obnizeniem ci$nienia na kolejnych
wizytach (patrz poziom istotnosci p3 - tabela 10) - w ABPM dotyczyly wysokosci
ci$nienia skurczowego i rozkurczowego w ciagu doby, w godzinach aktywnosci dziennej
1 w nocy. Nie obserwowano jednak réznic pomigdzy grupami w pomiarach w ABPM.
Dla ich dalszego zbadania podjeto analiz¢ zmian ci$nienia tgtniczego migdzy wizytami
(spadek - wzrost) ujeta w tabeli 12. Nie obserwowano interakcji zmiennych - grupa
badana z obnizeniem ci$nienia na kolejnych wizytach - w pomiarach gabinetowych
i domowych (patrz poziom istotno$ci p3 - tabela 10, 11). W analizie efektu zmiany
ci$nienia tgtniczego migdzy kolejnymi wizytami w ABPM mozna zauwazy¢, ze spadek
cisnienia skurczowego miedzy wizyta wyjsciowa, a wizyta po 1. miesiacu leczenia byt
istotnie wigkszy w grupie TELE (-12,8 mmHg) niz SDOM (-7,9 mmHg, p<0,05
w analizie post hoc dla réznicy miedzy grupami), podobnie jak redukcja ci$nienia
rozkurczowego, w grupie TELE (-7,7 mmHg),i w grupie SDOM (-4,3 mmHg, p<0,05
w analizie post hoc dla r6znicy migdzy grupami) (tabela 12). Z kolei w koncowym
okresie leczenia (wizyta po 7 i 10 miesiacach), w grupie TELE obserwowano wzrost,
a nie obnizenie cis$nienia skurczowego z doby (+2,0 mmHg) i rozkurczowego (+2,3

mmHg) w ABPM, podczas gdy w grupie SDOM spadek cisnienia skurczowego (-4,22
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mmHg) i rozkurczowego (-1,2 mmHg) w ABPM utrzymywat si¢ (p<0,05 w analizie post
hoc dla r6znicy migdzy grupami) (tabela 12).

Ci$nienie rozkurczowe mierzone w domu w grupie SDOM przy pomocy aparatu
OMRON MS5-I bylo istotnie wyzsze od ci$nienia rozkurczowego mierzonego w domu
w grupie TELE przy pomocy aparatu TensioPhone. Dotyczy to wartos$ci ci$nienia
rozkurczowego dla doby ($rednia z 2 pomiaréw rannych i 2 pomiaréw wieczornych) oraz
z pomiar6w w godzinach rannych i wieczornych oddzielnie (patrz poziom istotnosci pl,
tabela 10, 11). Podobnie redukcja rozkurczowego cis$nienia tgtniczego migdzy wizytami

w pomiarach domowych byta wigksza w grupie TELE niz SDOM (tabela 12).
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Tabela 10. Wyniki pomiarow ci$nienia tetniczego (mmHg) i tetna (s) w gabinecie lekarza i w ABPM, wyj$ciowo i podczas leczenia

w grupie TELE 1 SDOM w analizie ANOVA dla powtarzanych pomiarow.

wizyta
Badany parametr wyjsciowa po 1 miesiacu | po 4 po 7 po 10 pl p2 p3
miesiacach miesigcach miesigcach
TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM
Cisnienie i tetno w gabinecie lekarskim [mm Hg] #
Skurczowe CTK 155,5 | 155,2 | 137,6 | 140,5 | 1324 | 135,8 | 131,6 | 138,0 | 133,2 | 130,7 | NS | 0,00 | NS
0
Rozkurczowe CTK | 95,6 | 96,3 86,5 85,7 83,9 85,3 83,1 84,4 83,7 83,3 NS | 0,00 | NS
0
HR (s) 77,2 | 78,1 73,9 | 76,5 73,7 72,2 75,9 79,6 76,2 79,7 | 0,01 | 0,01 | NS
5
Srednie wartosci cisnienia tetniczego i tetha w calodobowej automatycznej rejestracji CTK [mm Hg]
Skurczowe CTK 136,7 | 132,9 | 123,9 | 125,0 | 122,5 | 124,4 | 119,7 | 123,1 | 121,7 | 1189 | NS | 0,00 | 0,008
doba 0
Rozkurczowe CTK | 83,4 | 80,8 75,6 | 76,4 75,7 75,1 72,5 75,4 74,9 74,2 NS | 0,00 | 0,006
doba 0
HR doba (s) 76,3 77,6 | 748 | 76,3 74,0 74,2 75,7 77,4 75,3 75,9 NS NS NS
Skurczowe CTK 141,7 | 137,9 | 128,0 | 130,3 | 124,2 | 130,0 | 123,7 | 128,0 | 1254 | 122,2 | NS | 0,00 | 0,016
dzien 0
Rozkurczowe CTK | 87,9 85,1 79,5 81,2 80,7 79,9 76,2 79,8 77,9 77,1 NS | 0,00 {0,013
dzien 0
Skurczowe CTK 127,6 | 122,3 | 115,7 | 115,6 | 1142 | 116,7 | 112,1 | 114,6 | 113.4 | 109,6 NS 0,00 | 0,046
noc 0
Rozkurczowe CTK | 75,0 | 71,8 68,0 | 69,1 67.1 68,6 66,2 67,7 67,4 65,7 NS | 0,00 | NS
noc 0

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD). # §rednia z trzech pomiarow
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pl - p dla r6znicy migdzy grupami, p2 - p dla roznicy w czasie, p3 - p dla interakcji: grupa — roznica CTK w czasie),

za istotne przyjeto p<0,05
Tabela 11. Wyniki pomiaréw ci$nienia tetniczego (mmHg) i tetna (s') w pomiarach domowych i w telemonitorowaniu podczas
leczenia w grupie TELE i SDOM w analizie ANOVA dla powtarzanych pomiarow

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD).

Badany parametr Wizyta
Po 1 miesigcu | Po 4 miesiacach | Po 7 miesigcach | Po 10 miesigcach 1 5 3
TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | spom | P* | P= | P

Skurczowe CTK doba 1352 | 1374 | 132,2 | 132,8 | 129,8 | 130,2 | 126,7 128,8 NS | 0,00 [ NS
0

Rozkurczowe CTK doba 79,5 84,2 77,8 82,2 76,2 81,0 74,9 81,0 0,00 | 0,00 [ NS
5 0

HR doba 74,6 76,9 74,4 76,5 73,9 76,5 72,1 77,1 NS | 0,03 | NS
3

Skurczowe CTK rano 133,0 | 137,5 | 129,6 | 133,6 | 129,1 | 130,1 | 126,3 126,7 NS | 0,00 | NS
0

Rozkurczowe CTK rano 78.8 84,7 76,7 83,6 75,9 81,4 75,0 81,5 0,00 | 0,00 | NS
1 0

Skurczowe CTK wieczor 136,4 | 1353 | 132,9 | 132,2 130 130,0 | 127,0 127,7 NS | 0,00 [ NS
0

Rozkurczowe CTK wieczor | 79,7 83,1 78,1 82,1 76,5 80,7 75,0 80,7 0,02 | 0,00 | NS
0

pl - p dla roznicy migdzy grupami, p2 - p dla ré6znicy w czasie, p3 - p dla interakcji: grupa — rd6znica w czasie),

za istotne przyj¢to p<0,05
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Tabela 12. Zmiana wartoS$ci ci$nienia t¢tniczego (mmHg) pomigdzy kolejnymi wizytami w grupie TELE i SDOM w analizie ANOVA

dla powtarzanych pomiarow

Badany parametr zmiana ci$nienia tetniczego pomiedzy wizytami
wyjéciowa i po 1 migdzy 1 a 4 migdzy 4 a 7 migdzy 7 a 10 pl p2 p3
miesigcu leczenia miesigcem leczenia miesigcem leczenia miesigcem leczenia

TELE [SpDOM |TELE |[SDOM |TELE |[SDOM |TELE | SDOM

Cisnienie tetnicze w gabinecie lekarskim [mm Hg]

Skurczowe CTK -17,95 | -147 -52 -4,7 -0,8 +2,2 + 1,6 -7,3 NS 0,000 NS
Rozkurczowe CTK -9,2 - 10,6 -2,5 -0,3 -0,7 -0,9 + 0,6 -1,1 NS 0,000 NS
Catodobowa automatyczna rejestracia CTK [mm Hg]
Skurczowe CTK doba [ -128* | -79* | -145 - 0,6 -2,8 -1,25 | +204¢ | -4224| NS 0,000 | 0,01
Rozkurczowe CTK -7,7 % | -43* +0,1 -1,3 S32# | +0,4# | +23¢ | -12¢ NS 0,000 | 0,02
doba
Pomiary domowe cisnienia tetniczego przy uzyciu aparatow TensioPhone i Omron M5-1 [mm Hg]

Skurczowe CTK doba -3,0 -4,6 -2,4 -2,6 -3,1 -1,4 NS NS NS
Rozkurczowe CTK -1,7 -2,0 - 1,6 -1,2 -1,3 -0,0 NS NS 0,034
doba

Dane przedstawiono jako $rednie arytmetyczne (SD); pl - p dla réznicy migdzy grupami, p2 - p dla réznicy w czasie, p3 - p dla
interakcji: grupa—rdznica w czasie), za istotne przyjeto p<0,05.

* - p<0,05 w analizie post hoc (test Tukeya) dla zmiany ci$nienia tgtniczego pomigdzy wizyta wyjsciowa i po 1 miesiacu leczenia
migdzy grupami TELE i SDOM

# - p<0,05 analizie post hoc dla zmiany ci$nienia tg¢tniczego pomigdzy 4 a 7 miesigcem leczenia migdzy grupami TELE i SDOM

¢ - p<0,05 analizie post hoc dla zmiany ci$nienia tg¢tniczego pomigdzy 7 a 10 miesiacem leczenia migdzy grupami TELE i SDOM
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Podczas calej obserwacji skurczowe ci$nienie tgtnicze ulegto obnizeniu w pomiarach
domowych pod wpltywem leczenia w grupie TELE z wartosci 135,2+14,1 mmHg po
1 miesiacu obserwacji do 126,7£9,1 mmHg, po 10 miesiacach obserwacji tj. o -8,5
mmHg, a w grupie SDOM uzyskano spadek ci$nienia skurczowego w pomiarach
domowych z wartosci 137,4+15,1 mmHg do 128,8+7,3 mmHg, czyli o -8,6 mmHg
(p<0,05 dla réznicy migdzy grupami). (rycina 1, 2). Rozkurczowe ci$nienie tetnicze
obnizylo si¢ natomiast podczas catej obserwacji z wartosci 79,5+10,1 do 74,9+8,2
mmHg, czyli o0 -4,6 mmHg w TELE, a w grupie SDOM z warto$ci 84,2494 do 81,0+6,7
mmHg, czyli o -3,2 mmHg (p<0,05 dla r6znicy migdzy grupami) (rycina 2, 3).

Rycina 2. Skurczowe ci$nienie t¢tnicze z doby w pomiarach domowych w grupie TELE

1 SDOM na poszczegdlnych wizytach

Pionowe stupkioznaczaja 0,95 przedzialy ufnodeci
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Rycina 3. Rozkurczowe ci$nienie t¢tnicze z doby w pomiarach domowych w grupie TELE

1 SDOM na poszczegolnych wizytach

Pionowe stupkioznaczajg 0,95 przedzialy ufno§ci
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Podczas catej obserwacji skurczowe cisnienie tetnicze w ABPM uleglo obnizeniu pod
wpltywem leczenia w grupie TELE z wartosci 136,7+13,9 mmHg wyjsciowo do
121,7+49,8 mmHg po 10 miesiacach obserwacji, czyli o -15,0 mmHg. W grupie SDOM
uzyskano spadek ci$nienia skurczowego w ABPM z wartoéci 132,9+11,4 mmHg do
118,9+11,4 mmHg, czyli o -14,0 mmHg, (p>0,05 dla r6znicy migdzy grupami), (rycina 3,
4). Rozkurczowe ci$nienie w ABPM obnizylto si¢ w grupie TELE z wartosci 83,4+8,9 do
74,9+7,4 mmHg, czyli o -8,5 mmHg, podczas gdy w grupie SDOM uzyskano spadek z
wartosci 80,8+7,3 do 74,2+6,7 mmHg, czyli o -6,6 mmHg, (p>0,05 dla réznicy migdzy
grupami), (rycina 4, 5).
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Rycina 4. Skurczowe ci$nienie tetnicze z doby w ABPM w grupie TELE i SDOM
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Rycina 5. Rozkurczowe ci$nienie tg¢tnicze z doby w ABPM w grupie TELE i SDOM

wyjsciowo 1 podczas leczenia
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Nie obserwowano istotnych réznic pomigdzy grupami podczas calej obserwacji w
zakresie skuteczno$ci leczenia. W obu grupach poréwnywalny odsetek pacjentow
uzyskiwat kontrolg leczenia na poszczegdlnych wizytach. Odsetek pacjentéw z kontrola
ci$nienia tgtniczego zwigkszal si¢ sukcesywnie i poréwnywalnie, niezaleznie od sposobu
pomiaru ci$nienia tetniczego (na podstawie pomiaréw gabinetowych, domowych i w

ABPM) w obu badanych grupach (tabela 13).

Tabela 13. Odsetek pacjentéw uzyskujacych kontrol¢ CTK w pomiarach gabinetowych,
ABPM w grupie TELE i SDOM podczas leczenia

Badany parametr | TELE | SDOM | p
Na podstawie pomiarow gabinetowych
Wizyta po 1 miesiacu 25 (62,5 %) 24 (60 %0 NS
Wizyta po 4 miesiacach 28 (70 %) 25 (62,5 %) NS
Wizyta po 7 miesigcach 32 (80 %) 26 (65 %) NS
Wizyta po 10 miesigcach 32 (80 %) 33 (82,5 %) NS
Na podstawie pomiarow w ABPM

Wizyta po 1 miesigcu 27 (67,5 %) 25 (62,5 %) NS
Wizyta po 4 miesiacach 28 (70 %) 25 (65,5 %) NS
Wizyta po 7 miesiacach 33 (82,5 %) 30 (75 %) NS
Wizyta po 10 miesigcach 35 (87,5 %) 34 (85,5 %) NS

Na podstawie pomiarow domowych tradycyjnych lub z telemonitorowaniem
Wizyta po 1 miesigcu 25 (62,5 %) 24 (60 %) NS
Wizyta po 4 miesiacach 28 (70 %) 25 (62,5 %) NS
Wizyta po 7 miesiacach 33 (82,5 %) 31 (77,5 %) NS
Wizyta po 10 miesiacach 35 (87,5 %) 35 (87,5 %) NS

Dane przedstawiono jako ilo$¢ oséb (odsetek,%).

p — dla r6znic migdzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05

Poréwnywalna rowniez w obu grupach byla $rednia liczba lekow stosowanych podczas
terapii, przy czym liczba stosowanych lekow wzrastata sukcesywnie na kolejnych

wizytach, co jest zgodne z protokotem badania (tabela 14).

Tabela 14. Liczba lekéw stosowanych w grupach TELE 1 SDOM na poszczegdlnych
wizytach

| Badany parametr | Catagrupa| TELE | SDOM | p |
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Wizyta po 1 miesiacu | 1,36 1,32 1,4 (0,48) | NS
(0,51) (0,47)
Wizyta po 4 miesiacach | 1,88 1,9 (0,74) | 1,85 NS
(0,74) (0,73)
Wizyta po 7 miesigcach | 2,27 (1,0) | 2,4 (1,0) 2,15(1,0) | NS
Wizyta po 10 miesiacach | 2,23 (1,0) | 2,3 (1,0) 2,2 (1,0) NS

Dane przedstawiono jako $rednig ilo§¢ lekow (SD)

p — dla r6znic migdzy grupami, za istotne przyjeto p<0,05

Zmiennos¢ cisnienia tetniczego

Analiza wariancji dla powtarzanych pomiardw nie ujawnila istotnych réznic pomigdzy
poréwnywanymi grupami w zakresie zmiennosci ci$nienia t¢tniczego obliczanego jako
odchylenie standardowe, w pomiarach w ABPM z doby na kolejnych wizytach (patrz
poziom istotnosci pl - tabela 15). Na podstawie pomiar6w domowych obserwowano
natomiast istotnie wyzsza zmienno$¢ cisnienia t¢tniczego z okresu doby w grupie TELE
(patrz poziom istotnosci pl - tabela 16). Zarowno w grupie TELE, jak i SDOM
obserwowano istotne 1 poréwnywalne obnizenie pod wptywem leczenia, zmiennoS$ci
ci$nienia skurczowego i1 rozkurczowego dla doby, zarowno w ABPM, jak i w pomiarach
domowych (poziom istotnosci p2, tabela 15, 16). Obserwowane istotne interakcje
zmiennych: grupa badana/czas/kolejne wizyty (patrz poziom istotnosci p3 - tabela 16)
dla pomiaréw domowych dotyczyly zmiennosci ci$nienia skurczowego i rozkurczowego
w ciagu doby, natomiast nie obserwowano takich interakcji dla podokresu dnia ani nocy

(poziom istotnosci p3, tabela 16).
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Tabela 15. Zmienno$¢ ci$nienia tetniczego na podstawie pomiaréw w ABPM na poszczegdlnych wizytach wsrod pacjentdw w grupie

TELE 1 SDOM w analizie ANOVA dla powtarzanych pomiaréw

wizyta

Badany parametr | wyjSciowa po 1 miesiacu | po 4 miesiacach | po 7 miesiacach | po 10 miesiacach | pl | p2 p3

TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM
SD skurczowe 14,7 15,2 13,8 14,5 13,4 14,5 13,8 13,9 13,5 13,5 | NS | 0,00 | NS
CTK doba 0
SD rozkurczowe | 12,3 12,1 10,9 11,9 14,4 11,6 11,3 12,2 11,0 10,8 | NS | 0,00 | NS
CTK doba 2
SD skurczowe 12,9 12,8 12,1 12,3 11,2 12,6 11,9 12,4 11,3 12,2 | NS | 0,05 | NS
CTK dzien
SD rozkurczowe | 10,1 9,7 9,4 9,6 9,1 9,7 9,3 9,5 9,2 104 |NS| NS |NS
CTK dzien
SD skurczowe 12,1 11,9 18,1 12,1 12,1 12,4 12,1 10,9 11,1 114 |[NS| NS |NS
CTK noc
SD rozkurczowe | 9,8 9,4 9,8 10,0 10,4 9,9 10,1 9,4 9,1 10,3 |NS| NS |NS
CTK noc

pl - p dla r6znicy migdzy grupami, p2 - p dla réznicy w czasie, p3 - p dla interakcji: grupa — rdznica w czasie

za istotne przyjeto p<0,05
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Tabela 16. Zmienno$¢ cisnienia tgtniczego obliczona jako odchylenie standardowe (SD) na podstawie pomiarow domowych ci$nienia
tetniczego przy uzyciu aparatow TensioPhone w grupie TELE i aparatéw Omron M5-1 w grupie SDOM na poszczegdlnych wizytach

w analizie ANOVA dla powtarzanych pomiarow

Badany parametr Wizyta
Po 1 miesigcu | Po 4 miesiacach | Po 7 miesigcach | Po 10 miesiagcach 1 5 3
TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE | SDOM | TELE [ spbom | P* | P2 | P

SD skurczowe CTK doba 12,3 13,2 12,7 11,5 13,06 | 9,6¢ 12,2 9,1 NS | 0,00 | 0,000

SD rozkurczowe CTK doba 7,3 9,1 7.5 8,4 8,0 7,3 7,6* 6,7*% NS 0,%0 0,000
SD skurczowe CTK dzien 11,5 11,1 12,0 10,7 11,9 9,7 11,2 9,1 0,0 0,%)3 NS
SD rozkurczowe CTK dzien | 6,8 7.4 7.5 7,6 7.5 7.4 6.9 6,5 I\?S NS NS
SD skurczowe CTK noc 11,9 11,4 12,5 9.4 12,9 9,6 11,7 9.4 0,0 [ NS NS
SD rozkurczowe CTK noc 7,2 7,5 7,6 7,1 7,8 7,2 7,5 7,1 I\/ISS NS NS
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pl - p dla r6znicy migdzy grupami, p2 - p dla réznicy w czasie, p3 - p dla interakcji: grupa — rdznica w czasie
za istotne przyjeto p<0,05

¢ - p<0,05 w analizie post hoc (test Tukeya) dla SD w 7. miesiacu leczenia miedzy grupami TELE 1 SDOM

* - p<0,05 w analizie post hoc (test Tukeya) dla SD w 10. miesiacu leczenia migdzy grupami TELE i SDOM
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Korelacje cisnienia t¢tniczego ze wskaznikiem EuroSCORE

W grupie SDOM nie obserwowano istotnych korelacji wskaznika EuroSCORE
z ci$nieniem tg¢tniczym w pomiarach domowych aparatem OMRON MS5-1. W grupie
TELE takie korelacje wykazano zarowno dla pomiarow w ABPM (najsilniejsza po 10
miesiacach leczenia dla skurczowego ci$nienia tgtniczego z okresu nocy, gdzie r=0,54
przy p<0,05) oraz dla pomiarow domowych aparatem TensiPhone (najsilniej korelowaty
pomiary skurczowego cis$nienia tgtniczego z okresu dnia po 7 miesiacach obserwacji,
=0,57 przy p<0,05 — rycina 6).

W obu badanych podgrupach obserwowano istotne korelacje ci$nienia tetniczego z
pomiarow domowych z cisnieniem w ABPM, przy czym wyzsze wspoOtczynniki
korelacji wystgpowalty w grupie TELE, jednak nie roznily si¢ one statystycznie w

porownaniu do grupy SDOM (tabela 17).

Tabela 17. Korelacje samopomiaréw domowych z doby z pomiarami w ABPM z calej

w grupie TELE i SDOM

Badany parametr | SDOM | TELE | »p
Korelacja pomiedzy pomiarami domowymi i w ABPM — wspotczynnik korelacji
(p<0.05)
1 miesiac CTK skurczowe 0,64 0,61 NS
1 . CTK rozkurczowe 0,64 0,67 NS
eczenia
4 miesiace CTK skurczowe 0,42 0,55 NS
I ) CTK rozkurczowe 0,57 0,70 NS
eczenia
7 miesigcy CTK skurczowe 0,39 0,74 NS
L ) CTK rozkurczowe 0,43 0,64 NS
eczenia
10 miesigcy CTK skurczowe 0,52 0,56 NS
1 . CTK rozkurczowe 0,50 0,48 NS
eczenia

Dane przedstawiono jako r — wspolczynnik korelacji

p — dla réznic migdzy grupami, za istotne przyjgto p<0,05
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Rycina 6. Korelacja wskaznika EuroSCORE z pomiarami skurczowego cisnienia

tetniczego z okresu dnia po 7 miesiagcach obserwacji w grupie TELE

0,95 % przedziatufno§ci
r=0,57,p<0,05

SCORE

CTK skurczowe zpomiaréw domowych wg.TELE po 7 miesiacach

Jakos¢ zycia chorych
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Na poczatku badania $redni indeks ogdlny testu PGWB w catej badanej grupie
wynosit 88,8+15,5 pkt. Wyjsciowo, w grupie TELE, indeks ogdlny PGWB nie roznit sig
od indeksu ogdlnego PGWB pacjentow w grupie SDOM (91,9£12,7 pkt. vs 85,6+17,4
pkt., p>0,05. Nie stwierdzono réznic w jako$ci zycia pomigdzy grupami, zaleznych od
wieku 1 plei. W ocenie po 10 miesigcach stosowania farmakoterapii nie obserwowano
roznicy w jakosci zycia, wyrazonej indeksem ogdélnym PGWB, miedzy grupa TELE
i grupa SDOM (95,6£13,7 pkt. vs 90,7+14,5 pkt., p>0,05 (rycina 7).

Analizujac cala badana grupg 80 osob, czyli tacznie chorych monitorowanych
przy zastosowaniu systemu telemonitorowania i1 pomiaréw domowych cis$nienia
tetniczego, stwierdzono istotna poprawe jakosci zycia po 10 miesiacach leczenia;
obserwowano wzrost indeksu ogolnego PGWB z 88,8+15,5 do 93,1+14,2 punktow,
p<0,05 (rycina 8.). W obu grupach jako$¢ zycia ulegla poprawie, jednak w analizie
kazdej grupy oddzielnie nie stwierdzono istotnego wzrostu indeksu PGWB (w grupie
TELE z 91,1 do 95,6 pkt., p>0,05, w grupie SDOM z 85,6 do 90,7 pkt., p>0,05).

W analizie regresji z poprawa jako$ci zycia w ocenie po 10 miesigcach leczenia
wiazaty si¢ jedynie nizsze wartosci skurczowego (r =- 0,55, p<0,05) 1 rozkurczowego

(r=-0,33, p<0,05) ci$nienia krwi.
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Rycina 7. Zmiany jakosci zycia (indeks PGWB) w grupie TELE i SDOM po 10

miesiacach leczenia
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Za istotne przyjgto zmiang przy p<0,05.
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Rycina 8. Zmiany jakosci zycia (indeks PGWB) w obserwacji 10 miesigcznej u

wszystkich pacjentow uczestniczacych w badaniu
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OMOWIENIE WYNIKOW

Ocena wyjsciowa badanej grupy

Pomiary antropometryczne

W omawianym badaniu, w grupie chorych z nadci$nieniem tgtniczym,
stwierdzono wysoka czgsto$¢ nadwagi (43,75%) i otytosci (30%), wyzsza niz w polskiej
populacji generalnej ocenianej na podstawie reprezentacyjnej proby badania WOBASZ,
w ktérym nadwaga wystgpowata u 40,4% kobiet i 27,9% mezczyzn, natomiast otytosé
u 21,2% kobiet 1 22,4% mezczyzn [141]. Czgstos¢ wystgpowania nadwagi 1 otylo$ci
w badaniu wilasnym (73.75%) byla nizsza niz obserwowana w 15 panstwach
europejskich w badaniu EUROASPIRE 11, gdzie BMI > 25 kg/m?* stwierdzono u 79,5%
pacjentow z choroba niedokrwienng serca [142]. Czgsto$¢ nadwagi 1 otytosci byta
nieznacznie nizsza w materiale wltasnym w poréwnaniu do badania LIPIDOGRAM
2004, przeprowadzonym w grupie pacjentow POZ w wieku > 30 roku zycia ($redni wiek
55,1 lat), gdzie nadwaga 1 otylo$§¢ wystgpowala u 75% badanych, w tym nadwaga u
43%, a otylo$§¢ u 32% badanych [143]. W badaniu SHARE przeprowadzonym w
populacji ogdlnej 11 krajow europejskich, podobnie jak w badaniu wilasnym,
obserwowano zblizony odsetek pacjentow z nadwaga (50,5% mezczyzn i 36,2% kobiet),
1 otytoscia (16,5% mezczyzn 1 18,5 % kobiet) [144]. W materiale wlasnym otyto$¢
wystgpowala u 30% badanych, co w poréwnaniu z przeprowadzonymi w populacji
pacjentow z choroba niedokrwienna serca w polowie lat 90. XX wieku badaniami
krakowskimi (20,3%) [146—149] oraz europejskimi (18,5%) [145], wskazuje na istotny

wzrost czgstosci otylosci.

Parametry lipidowe krwi

W  badanej grupie stwierdzono  wysoka czgsto$¢  wystgpowania
hipercholesterolemii, ktora rozpoznano u 60% badanych. Srednie stezenie cholesterolu
catkowitego przekraczato aktualne normy i wynosito 5,33+0,9 mmol/l. Obserwowana
w materiale wlasnym czgsto$¢ hipercholesterolemii byla niZzsza niz w badaniu

przeprowadzonym w populacji polskiej 50-latkow z nadcisnieniem tgtniczym w latach
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2000-2001 na Pomorzu (Gdynia i Sopot), gdzie stwierdzono hipercholesterolemi¢ u 83%
badanych, a S$rednie st¢zenie cholesterolu catkowitego wynosito 6,14+1,04 mmol/l
[148]. W materiale wilasnym 15% pacjentow stosowato leki hipolipemizujace
w momencie wlaczenia do badania, co tlumaczy nizszy poziom cholesterolu
catkowitego niz w badaniu Gnacinskiej M. 1 wsp. [148]. W badaniu LIPIDOGRAM
2004 obserwowano wysoki odsetek hipercholesterolemii (69,2% badanych) wsrod
pacjentow POZ [144], podobnie w badaniu krakowskim Kaweckiej-Jaszcz K. 1 wsp.
z konca lat 90. XX wieku, odsetek pacjentdéw z hipercholesterolemia wynosit 65,8%
w populacji pacjentow z choroba niedokrwienna serca [149]. Wysoki odsetek
hipercholesterolemii (76,4%), przy srednim st¢zeniu catkowitego cholesterolu 5,36+1,03
mmol/l, obserwowano w badaniu populacji niemieckiej, w ktérym przebadano 35 869
pacjentow podstawowej opieki zdrowotnej > 18. roku zycia [150]. Nizsza warto$¢
cholesterolu catkowitego niz w badaniu wtasnym, obserwowano w badaniu Jamersona
K. 1 wsp., oceniajacym skuteczno$¢ leczenia przeciwnadcisnieniowego w grupie 11 506
pacjentow, gdzie $rednie stezenie cholesterolu catkowitego wynosito 4,9+0,9 mmol/l

[151].

Wskaznik EuroSCORE

W calej grupie badanej stwierdzono niskie (1-4%) 10-letnie ryzyko zgonu
z przyczyn sercowo-naczyniowych, ktére wynosito 3,2%. Wsrod kobiet ryzyko to bylo
niskie (1-4%) 1 wynosito 1,7% a wsréd mezczyzn ryzyko to byto $rednie (4-8%)
1 wynosito 4,35%. W 12 krajach europejskich, w populacji ogolnej, obserwowano wsrod
kobiet 10-letnie ryzyko zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych kalkulowane na
podstawie skali EuroSCORE na poziomie 0,94-2,66%, a wsrdd me¢zczyzn ryzyko to
wahalo si¢ w granicach 2,81-12,8%; w Finlandii bylo najwyzsze (2,8% dla kobiet
1 12,8% dla mgzczyzn), a Hiszpanii najnizsze, zar6wno dla kobiet, jak 1 dla mezczyzn
(odpowiednio 0,94% vs 2,66%) [29].

W calej badanej grupie 10-letnie ryzyko zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych >5% wystepowato u 22,5% badanych. W populacji hiszpanskiej w dwoch
badaniach oceniono odsetek pacjentow z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym na

8,4% [152] 1 9,2% [153], podczas gdy w Szwajcarii u 16,2% megzczyzn 1 8,2% kobiet
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badanej populacji (5773 osob w wieku 35-74 lat) stwierdzono 10-letnie ryzyko zgonu
z przyczyn sercowo—naczyniowych > 5% [154]. Nalezy podkresli¢, ze grupe badana
w materiale wlasnym stanowili pacjenci bez choroby niedokrwiennej serca, ktorej

obecno$¢ byta kryterium wykluczajacym.

Wartosci cisnienia tetniczego krwi wyjsciowo

Skurczowe cisnienie tegtnicze krwi w czasie badania wstgpnego w gabinecie
lekarskim w catej analizowanej grupie wynosilto $rednio 155,4+16,3 mmHg, natomiast
ci$nienie rozkurczowe 95,9+8,3 mmHg. W polskich badaniach pacjentow
z nadci$nieniem tegtniczym, ci$nienie w gabinecie bylo zblizone 1 wynosilo
146,2+20,4/90,8+12,9 mmHg ws$rdd pacjentow w Srednim wieku (55,7 += 13,4 lat)
w badaniu Szczgcha R. 1 wsp. [155] oraz 150,3+6,8/99,0+4,7 mmHg w badaniu
Sadowskiego Z. i wsp [156]. W badaniu REASON przeprowadzonym wsrdéd 201
pacjentow w wieku okoto 55 lat z pierwotnym nadci$nieniem tgtniczym gabinetowe
cisnienie tetnicze w calej analizowanej grupie przed wlaczeniem leczenia
przeciwnadci$nieniowego wynosito 161,5+14,1/97,7+8,0 mmHg [157], a w niemieckim
badaniu lekowym VALERIA, cis$nienie gabinetowe wynosito 151,1+14,6/91,048,1
mmHg [158].

Skurczowe cis$nienie t¢tnicze krwi w czasie badania wstgpnego w ABPM
z okresu doby w materiale wlasnym wynosilo $rednio 134,9+12,8 mmHg,
a rozkurczowe 82,1£8,5 mmHg. W badaniu Kabata M. i wsp. przeprowadzonym
w grupie mezczyzn z nadci$nieniem tetniczym (w wieku 20-60 lat) obserwowano
wyzsze cis$nienie w ABPM z okresu doby 1 wynosito ono 140,7+10,8/87,2+11,0 mmHg
[159]. W przeprowadzonym w Szwajcarii przez Conen D. i wsp. badaniu ws$rod
pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym obserwowano zblizone wartosci cis$nienia
w ABPM z doby w porownaniu do materialu wlasnego, ktore wynosito
136£10,0/85+8,0 mmHg [160], natomiast w wielosrodkowym badaniu Lacourciere Y.
1 wsp. wsrod hipertonikéw w Kanadzie w S$rednim wieku 52,6+9,8 lat ciSnienie
tetniczege w ABPM z doby bylo wyzsze (147,9+11,7/92,546,1 mmHg) niz w

analizowanej grupie [161].
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Pomiary ciSnienia tetniczego i skutecznos¢ leczenia nadcisnienia tetniczego

Zarowno w grupie TELE, jak 1 SDOM uzyskano istotne obnizenie wartosci
ci$nienia tgtniczego niezaleznie od sposobu pomiaru (gabinetowy, pomiar domowy czy
ABPM), jednak nie obserwowano istotnych réznic pomigdzy grupami podczas calej
obserwacji (p>0,05 dla r6znicy miedzy grupami). W badaniu Kaweckiej-Jaszcz K. i wsp.,
oceniajacym skuteczno$¢ monoterapii m.in. lisinoprilem, w grupie 42 chorych
z nadci$nieneiem tgtniczym 1. i1 2. stopnia obserwowano, obnizenie ci$nienia tgtniczego
w pomiarze gabinetowym o -26/-18,9 mmHg, p<0,05, podobnie jak w materiale wtasnym
(redukcja ci$nienia tgtniczego w grupie TELE o -22,3/-13 mmHg, a w grupie SDOM
o -24,5/-12,3 mmHg, p>0,05) [162]. Mniejsze r6éznice 1 mniejszy efekt
przeciwnadci$nieniowy niz w materiale wlasnym obserwowano w badaniu PRISMA 11,
gdzie uzyskano obnizenie skurczowego cisnienia tgtniczego pod wpltywem leczenia w
pomiarze gabinetowym w granicach -9,1 i -14,3 mmHg, a rozkurczowego o -7,8 1 -11,0
mmHg w zaleznosci od zastosowanego leku w dwoéch grupach chorych z nadcisnieniem
tetniczym. Natomiast w oparciu o ABPM stopien redukcji ci$nienia tgtniczego byt
mniejszy niz w pomiarze gabinetowym i wynosit odpowiednio dla ci$nienia skurczowego
-8,5 1 -14,8 mmHg, a dla rozkurczowego -6,7 i -8,6 mmHg, co jest porownywalne do
wynikéw uzyskanych w materiale wtasnym (redukcja ci$nienia t¢tniczegow grupie TELE
o -15,0/-8,5 mmHg, a w grupie SDOM o -14,0/-6,6 mmHg, p>0,05) [162]. W badaniu
Conena D. i wsp., w ktorym oceniano stopien redukcji ci$nienia tgtniczego pod wptywem
leczenia u 136 pacjentow z nadci$nieniem tetniczym uzyskano, po 1 roku leczenia
porownywalne obnizenie cis$nienia  tgtniczego, zarébwno w ABPM (CTK
skurczowe/rozkurczowe:  -3,6/-0,9 mmHg), jak 1 w  gabinecie (CTK
skurczowe/rozkurczowe: -4,4/-0,4 mmHg) [160]. W przeprowadzonym przez Staessena
J. 1 wsp. badaniu, oceniajacym skutecznos$¢ leczenia przeciwnadci$nieniowego w dwoch
grupach chorych, na podstawie pomiaréw domowych (n=203, §r. wiek= 54,3+12,1 lat)
lub gabinetowych (n=197, §ér. wiek= 52,6+12,0 lat), uzyskano redukcje skurczowego
ci$nienia tgtniczego w pomiarze gabinetowym, odpowiednio o -15,3 i -22,0 mmHg
1 rozkurczowego o -10,5 1 -14 mmHg. W pomiarach domowych redukcja ci$nienia

tetniczego byta zblizona do wynikdw w materiale wiasnym (w grupie TELE o -8,5/-4,6
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mmHg, a w grupie SDOM o -8,6/-3,2 mmHg, p>0,05) i wynosila odpowiednio dla
ci$nienia skurczowego -11,1 1 -16,0 mmHg, a dla rozkurczowego -7,3 1 -10,2 mmHg,
podczas gdy w ABPM uzyskano mniejsza redukcje ci$nienia te¢tniczego skurczowego
(0 -9,9 1 -14,8 mmHg i rozkurczowego o -7,1 1 -10,0 mmHg), niZ w materiale wlasnym
[163].

Idea telemonitorowania ci$nienia opiera si¢ o pomiar domowy, z ta jednak
roznica, ze rejestracja wynikow pomiardOw jest automatyczna, a lekarz ma mozliwos¢
wgladu w wyniki w dowolnym czasie, co umozliwia szybsza interwencjg.
W realizowanym aktualnie badaniu TASMINH2 [164] wprowadzono réwniez mozliwos¢
samodzielnych decyzji pacjenta o sposobie leczenia, co ma bardziej zaangazowac
chorego w proces leczenia. Celem rozwoju tej techniki pomiaru cisnienia nie jest
wypracowanie nowej metody diagnostycznej, chociaz korelacje wartosci ci$nienia
uzyskiwanego w telemonitorowaniu z ci$nieniem w ABPM sa znacznie silniejsze niz
korelacje cisnienia w pomiarach domowych i w ABPM [108]. Ta ostatnia metoda zostata
zastosowana rowniez w badaniu wilasnym, jako referencyjna przy poréwnywaniu
samopomiaréw domowych 1 telemonitorowania ci$nienia.

Omawiane badanie nie zaktadato dodatkowych interwencji lekarskich pomigdzy
zaplanowanymi wizytami. Zarowno w grupie TELE jak 1 SDOM wizyty odbywaly si¢
w okreslonych, takich samych dla obu grup, interwalach czasowych; z tego faktu moze
wynika¢ podobny efekt spadku cis$nienia tg¢tniczego w obu grupach, bez korzystnego
wplywu telemonitorowania na czas do uzyskiwania kontroli ci$nienia t¢tniczego i stopien
obnizenia ci$nienia tgtniczego, jaki obserwowano w badaniu TeleBPCare Study [130].
W badaniu tym, przeprowadzonym wsrod 288 chorych z nadci$nieniem t¢tniczym, grupe
badana podzielono na dwie podgrupy: w jednej monitorowanie leczenia nadci$nienia
tetniczego 1 modyfikacja leczenia odbywatly si¢ na podstawie pomiardw gabinetowych,
a w podgrupie drugiej - oprocz klasycznego pomiaru gabinetowego, zastosowano system
telemonitorowania ci$nienia tetniczego TensioCare (podobnie jak w materiale wiasnym).
Obserwacja trwata 6 miesigcy, na wizycie randomizacyjnej i koncowej wykonywano
ABPM jako metode referencyjna. Lekarze prowadzacy dokonywali interwencji w obu
grupach na wizytach kontrolnych z tym, ze w grupie z telemonitorowaniem w zaleznosci

od warto$ci ci$nienia t¢tniczego, przeprowadzano dodatkowa wizyte, na ktorej
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modyfikowano leczenie. Oceniano stopien redukcji ci$nienia t¢tniczego na podstawie
pomiaru gabinetowego 1 ABPM, odsetek pacjentéw uzyskujacych normalizacje ci$nienia
tetniczego oraz jako$¢ zycia pacjentow na poczatku i na koncu badania. Obserwowano
istotne obnizenie cis$nienia tgtniczego krwi w obu grupach pod wpltywem leczenia
zarowno w pomiarach gabinetowych, jak i w ABPM, natomiast jedynie skurczowe
cisnienie tetnicze w ABPM réznito si¢ istotnie pomigdzy grupami po 6 miesigcach
leczenia 1 byl0 nizsze w grupie telemonitorowania (127,1 vs 124,6 mmHg, p<0,05).
Ponadto w grupie telemonitorowania obserwowano wyzszy odsetek pacjentéw, u ktorych
uzyskano kontrolg ci$nienia tetniczego na podstawie ABPM w poréwnaniu do grupy
kontrolnej (odpowiednio 62% vs 50%, p<0,05).

Badanie przeprowadzone przez Madsena L.B. 1 wsp., porownywato dwa sposoby
monitorowania cisnienia tgtniczego podczas leczenia, tj. w oparciu o tradycyjny pomiar
gabinetowy i w oparciu o system telemonitorowania ci$nienia tetniczego. Metoda
referencyjna bytlo ABPM na poczatku 1 po 6 miesiacach leczenia. Obserwowano zblizona
redukcje cisnienia tetniczego w obu grupach oraz zblizony odsetek pacjentow,
uzyskujacych kontrolg ci$nienia w obu grupach na podstawie pomiaréw w ABPM (28%
vs 37%, p=0,139) [165]. Podobne wyniki uzyskano w materiale wlasnym, gdzie
uzyskano réwnie dobry efekt terapii przeciwnadci$nieniowej w obu grupach oceniany
jako stopien redukcji ci$nienia tetniczego pod wplywem leczenia. Obserwowano takze
poréwnywalny odsetek pacjentow uzyskujacych normalizacjg ci$nienia tg¢tniczego krwi,
zardbwno w grupie TELE, jak i SDOM na podstawie pomiaréw w ABPM jako metody
referencyjnej (87,5% vs 85,5%, p>0,05).

W co najmniej dwéch niezaleznych badaniach lekowych wykorzystano system
telemonitorowania ci$nienia tgtniczego krwi w kontroli efektu hipotensyjnego
poréwnywanych lekéw. W badaniu COSIMA, w ktorym obserwacja objgto 800
pacjentow z nadcis$nieniem tgtniczym, porownywano dwa modele skojarzonej terapii
przeciwnadcis$nieniowej. W monitorowaniu efektow leczenia zastosowano metode
telemonitorowania ci$nienia tgtniczego, wykorzystujac do tego celu system TensioCare.
Autorzy podkreslaja duza przydatno$¢ systemu telemonitorowania ci$nienia tgtniczego
krwi w monitorowaniu skutecznos$ci leczenia 1 zwigkszaniu wspOlpracy z pacjentem

[166]. W innym badaniu oceniajacym skuteczno$¢ antagonistow wapnia o powolnym
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uwalnianiu, do monitorowania efektu przeciwnadci$nieniowego lekow wykorzystano
system telemonitorowania cisnienia t¢tniczego firmy OMRON z uzyciem telefonu
komorkowego 1 sieci internetowej, jako drogi transmisji danych. Rowniez w tym badaniu
autorzy podkre$laja zalety telemonitorowania i mozliwo$¢ szybkiego reagowania lekarza
na zmiany ci$nienia tgtniczego krwi pacjenta oraz mozliwo$¢ wgladu do danych
w dowolnym czasie [167].

W innym badaniu lekowym ,, OLMETEL Study” réwniez w monitorowaniu
skuteczno$ci leczenia przeciwnadci$nieniowego stosowano system telemonitorowania
ci$nienia tegtniczego krwi TensioCare. Oceniano skuteczno$¢ leczenia oraz stopien
stosowania si¢ pacjentow do zalecen lekarskich na podstawie liczby i1 regularnos$ci
pomiardw cis$nienia tgtniczego dokonywanych przy uzyciu aparatow TensioPhone.
Wykazano oprocz zadowalajacego efektu przeciwnadci$nieniowego, wysoki stopien
realizacji zalecen lekarskich wsérdd pacjentow monitorowanych przy uzyciu systemu

telemonitorowania cis$nienia tetniczego [168].

Zmiennos$¢ ciSnienia tetniczego

W badanej grupie obserwowano stopniowa redukcj¢ zmienno$ci cis$nienia
tetniczego krwi (SD), ocenianag jako odchylenie standardowe w pomiarach w ABPM
1 w pomiarach domowych przy czym nie obserwowano istotnych roéznic pomigdzy
grupami podczas calego okresu obserwacji. W obu grupach zmienno$¢ CTK ulegta
istotnemu obnizeniu pod wptywem leczenia (p<0,05 dla r6znicy w czasie).

W badaniu lekowym oceniajacym skuteczno$¢ lacidipiny 1 jej wplyw na
zmienno$¢ ci$nienia t¢tniczego, ktdrego miara bylo odchylenie standardowe w ABPM
wsrdd pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym 1 cukrzyca t. 2., stwierdzono redukcje
cisnienia skurczowego 1 rozkurczowego oraz znamienng redukcje¢ zmiennoS$ci ci$nienia
skurczowego pod wptywem leczenia lacydipina (redukcja SD z doby wynosita -7,0/-0,8
mmHg, p=0,05) [169]. W materiale wiasnym pod wpltywem leczenia uzyskano rowniez
istotng redukcje SD w ABPM z okesu doby (w grupie TELE -1,2/-2,3 mmHg, p<0.05, w
grupie SDOM -1,7/1,3 mmHg, p<0,05).
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Korelacja ze wskaznikiem EuroSCORE i z pomiarami cisnienia te¢tniczego

w APBM

W badanej grupie obserwowano pozytywna, istotna korelacje wartosci ci$nienia
tetniczego w pomiarach domowych 1 w ABPM, przy czym nie bylo istotnych roznic
pomiedzy podgrupami TELE i SDOM. Podobnie istotne korelacje wartosci ci$nienia
tetniczego, w pomiarach domowych przy uzyciu systemu telemonitorowania ci§nienia
z wartosciami ci$nienia w ABPM, uzyskano w badaniu Mollera DS. [108].

W wielu badaniach udowodniono wysoka warto$¢ prognostyczna ryzyka zgonow
sercowo-naczyniowych wsrdd hipertonikow, zarowno dla ci$nienia z pomiarow
domowych [26, 95-97] jak i w ABPM [62-66]. W materiale wlasnym poréwnywano
korelacje warto$ci ci$nienia tgtniczego uzyskanego z trzech roéznych metod
pomiarowych (pomiar gabinetowy, samopomiar domowy i w ABPM) z ryzykiem
sercowo-naczyniowym wyliczonym na podstawie skali EuroSCORE. Obserwowano
najsilniejsze korelacje cisnienia skurczowego po 7 miesiacach leczenia w grupie TELE
ze wskaznikiem EuroSCORE (r=0,57; p<0,05), co wydaje si¢ zgodne z faktem, ze
rowniez dla ci$nienia skurczowego po 7 miesiacach leczenia w grupie TELE

obserwowano najwyzsza korelacj¢ z pomiarami w ABPM.

Jakos$¢ zycia chorych

Poczatkowo w calej badanej grupie $redni indeks ogdlny testu PGWB wynosit
88,8+15,5 pkt., a w grupie TELE nie ro6znit si¢ od indeksu ogolnego PGWB w grupie
SDOM (odpowiednio 91,9+12,7 pkt. vs 85,6£17,4 pkt., p=0,07). Podobne wyniki
obserwowano w populacji polskiej w badaniach Klocka M. i wsp., gdzie w populacji
pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym indeks ogdélny PGWB wynosit 89,4+17,5, podczas
gdy w populacji bez nadci$nienia byl on wyzszy i wynosit 99,7+14,3 [128]. W badaniu
przeprowadzonym przez Arslantas D 1 wsp. w Turcji oceniano jako$¢ Zycia przy uzyciu
kwestionariusza SF-36 (Health Survey Questionnaire) wérdd oséb z nadcisnieniem i bez
nadci$nienia tgtniczego. Obserwowano nizsze wartosci kwestionariusza i1 nizsza jakos¢

zycia w zakresie wszystkich ocenianych parametrow w grupie hipertonikéw (funkcje
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fizyczne, psychiczne, bol, percepcja, witalno$¢, funkcjonowanie spoteczne, emocje,
zdrowie psychiczne) oraz stwierdzono zaleznos$¢ jakosci zycia od ci$nienia tgtniczego,
tzn. im wyzsze ci$nienie tgtnicze tym nizsza jakos$¢ zycia [170].

W ocenie grupy badanej po 10 miesigcach stosowania farmakoterapii
stwierdzono istotna poprawe jakosci zycia w catej grupie, z 88,8+15,5 na 93,1+14,2
punktéw, p<0,001, jak i w podgrupach, przy czym nie obserwowano roéznicy w jakosci
zycia pomigdzy grupa TELE i SDOM. W badaniu Paratiego G. i wsp. w grupie
pacjentow monitorowanych przy uzyciu systemu telemonitorowania ci$nienia t¢tniczego
krwi, nie obserwowano istotnej poprawy jakosci zycia (ocenianej testem 12-Short-Form
Health Survey) w poréwnaniu do stanu wyj$ciowego i w pordéwnaniu do grupy
pacjentow, wsrod ktorych monitorowanie leczenia nadcisnienia tgtniczego prowadzone
bylo w oparciu o pomiar gabinetowy, jednak w grupie telemonitorowanej obserwowano
wyrazng tendencj¢ do poprawy jakosci zycia po 6 miesiacach obserwacji [130].

W analizie regresji z poprawa jakos$ci zycia w ocenie po 10 miesiacach leczenia
w materiale wlasnym wiazaly si¢ jedynie nizsze wartosci skurczowego (r=-0,55;
p < 0,05) 1 rozkurczowego (r=-0,33; p<0,05) cis$nienia krwi. Zblizone wyniki uzyskano
w badaniu polskim, gdzie podobnie jak w omawianym badaniu, stwierdzono zalezno$¢
jakos$ci zycia od wysokos$ci cisnienia skurczowego jak i rozkurczowego oraz poprawe
jakosci zycia pod wpltywem leczenia przeciwnadcisnieniowego i redukcji ci$nienia

tetniczego [128].
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WNIOSKI

1. Przy zastosowaniu tego samego schematu farmakoterapii u chorych
z nadcisnieniem tetniczym, telemonitorowanie ci$nienia tgtniczego krwi przy
pomocy systemu TensioCare daje porownywalne wyniki kontroli leczenia

nadci$nienia jak zastosowanie pomiaru domowego aparatem OMRON M5-1.

2. Rozkurczowe cisnienie tetnicze mierzone przy pomocy aparatu TensioPhone
byly nizsze niz mierzone przy pomocy aparatu OMRON M5-1, a poniewaz
roznica ta nie znalazta odzwierciedlenia w catodobowej automatycznej
rejestracji ci$nienia tgtniczego, wskazuje to na rdéznicg migdzy samymi

aparatami.

3. Warto$ci cisnienia  tg¢tniczego pochodzace z pomiardw  systemem
telemonitorowania lepiej niz wartos$ci ci$nienia z pomiaru domowego, koreluja
z globalnym ryzykiem sercowo-naczyniowym wyliczonym wg. skali

EuroSCORE.

4. Rodzaj zastosowanej] metody oceny skuteczno$ci leczenia nadci$nienia
tetniczego w warunkach domowych nie wplywa na jako$¢ zycia chorych
leczonych farmakologicznie. Poprawa jakosci zycia obserwowana w badanej
grupie byla efektem lepszej kontroli ci$nienia tgtniczego krwi w wyniku

farmakoterapii.
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STRESZCZENIE

Nadcis$nienie tetnicze jest jednym z najbardziej rozpowszechnionych schorzen
w krajach rozwinigtych i1 zarazem jednym z gtéwnych czynnikow ryzyka chorob uktadu
krazenia. W Polsce pomimo czgsto$ci nadcis$nienia tgtniczego zblizonej do innych krajow
Europy, skuteczno$¢ leczenia przeciwnadci$nieniowego jest znacznie nizsza.
Zalecanymi metodami rozpoznawania nadci$nienia tg¢tniczego 1 monitorowania
leczenia w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Nadci$nienia Te¢tniczego sa:
gabinetowy pomiar cis$nienia tgtniczego, catodobowa automatyczna rejestracja
ci$nienia t¢tniczego (ABPM), pomiar domowy ci$nienia tgtniczego. Metody te, ze
wzgledu na ograniczenia nie w pelni umozliwiaja optymalne monitorowanie terapii
1 wglad w zmienno$¢ cisnienia te¢tniczego. Telemonitorowanie ci$nienia tgtniczego
krwi jest metoda oparta o pomiar domowy eliminujaca btad obserwatora
i umozliwiajaca popraw¢ monitorowania leczenia przeciwnadci$nieniowego
1 wspolpracy lekarza z pacjentem.

Celem pracy bylo porownanie metody telemonitorowania i pomiarow
domowych ci$nienia tgtniczego krwi w osiaganiu kontroli cis$nienia tgtniczego u
pacjentow leczonych z powodu nadci$nienia tgtniczego, w zakresie: odsetka pacjentow
uzyskujacych prawidlowa kontrole ci$nienia, czasu niezbednego do uzyskania
prawidtowej kontroli ci$nienia, korzystnego wptywu na zmiennos$¢ ci$nienia tgtniczego,
liczby 1 dawek lekow niezbednych do osiagnigcia celu terapeutycznego, korelacji z
globalnym ryzykiem sercowo—naczyniowym w skali EuroSCORE. Ponadto oceniano
jakos¢ zycia pacjentdw w grupie telemonitorowania 1 samopomiarow domowych podczas
leczenia nadcis$nienia tgtniczego.

Do badania wlaczono 80-ciu pacjentéw w wieku od 18-65 lat z pierwotnym
nadci$nieniem t¢tniczym 1. lub 2. stopnia, w klasie umiarkowanego i wysokiego ryzyka
dotad nieleczonych przeciwnadci$nieniowo. U wszystkich badanych na poczatkowej
wizycie zebrano wywiad oraz przeprowadzono badanie fizykalne. Oznaczono poziom
cholesterolu catkowitego w surowicy krwi, obliczono ryzyko zgonu z powodéw sercowo-
naczyniowych wedhlug skali EuroSCORE. Pomiary ci$nienia tgtniczego krwi w gabinecie

przeprowadzono tradycyjna metoda sfigmomanometryczng. Jako metode weryfikujaca
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oba systemy pomiaru (telemonitorowanie i pomiar domowy) stosowano ABPM. Pacjenci
zostali losowo przydzieleni do jednej z dwoch grup: grupa badana - TELE, w ktorej
zastosowano system telemonitorowania ci$nienia tetniczego TensioCare (40 osob) oraz
grupa kontrolna — SDOM, w ktorej stosowano pomiary domowe cis$nienia t¢tniczego przy
uzyciu aparatu OMRON MS5-I (40 osob). Schemat leczenia farmakologicznego
nadci$nienia byl jednakowy dla obu grup. Leczenie modyfikowano zaleznie od wartosci
cisnienia na wizytach kontrolnych po 1, 4, 7 1 10 miesigcach leczenia, na ktorych
wykonywano standardowy pomiar cis$nienia tgtniczego w gabinecie i ABPM. Oceniano
ponadto zmiennos$¢ ci$nienia tetniczego, wyrazona jako odchylenie standardowe od
sredniej ze wszystkich pomiarow w ciagu doby. Podczas pierwszej 1 ostatniej wizyty
pacjenci samodzielnie wypehiali kwestionariusz Psychologiczny Wskaznik Dobrego
Samopoczucia (PGWB) w celu oceny jakosci zycia.

W wyjsciowej charakterystyce klinicznej grupy nie rdznity si¢ istotnie pod
wzgledem wieku, odsetka kobiet 1 mgzczyzn, BMI, czgstosci wystgpowania cukrzycy,
dyslipidemii, wywiadu nadcis$nienia t¢tniczego w rodzinie, wywiadu palenia tytoniu, oraz
wyliczonego wskaznika EuroSCORE i uzytego do jego wyliczenia poziomu cholesterolu
catkowitego, a takze pod wzgledem wysokoSci cisnienia tgtniczego w gabinecie
lekarskim 1 w ABPM oraz wysokos$ci indeksu ogdlnego PGWB okreslajacego jakos¢
zycia. Obserwowano dla kazdej z grup istotne obnizenie skurczowego jak
1 rozkurczowego cisnienia tgtniczego pod wplywem leczenia zar6wno w pomiarach
gabinetowych, domowych i w ABPM (p<0,05). Podczas catej obserwacji ci$nienie
tetnicze uleglo obnizeniu w pomiarach domowych pod wplywem leczenia w grupie
TELE z wartosci 135,2+£14,1/79,5£10,1 mmHg po 1 miesiacu obserwacji do
126,7+£9,1/74,9+8,2 mmHg tj. o -8,5/-4,6 mmHg (p<0,05), a, w grupie SDOM z wartosci
137,4+15,1/84,249,4 mmHg do 128,8+7,3/81,0+6,7 mmHg, czyli o -8,6/-3,2 mmHg
(p<0,05). Cisnienie tetnicze w ABPM uleglo obnizeniu w grupie TELE z wartosci
136,7+13,9/83,4+8,9 mmHg wyjsciowo do 121,7+9,8/74,9+7,4 mmHg po 10 miesiacach
obserwacji, czyli o -15,0/-8,5 mmHg (p<0,05), a w grupie SDOM =z wartosci
132,9+11,4/80,8+7,3 mmHg do 118,9+11,4/74,2+6,7 mmHg, czyli o -14,0/-6,6 mmHg,
(p<0,05). Analiza wariancji dla powtarzanych pomiarow nie ujawnita istotnych réznic

pomigdzy poréwnywanymi grupami w zakresie wysokosci ci$nienia tgtniczego w
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pomiarach gabinetowych, domowych i w ABPM podczas kolejnych wizyt (p>0,05 dla
réznicy migdzy grupami). CiSnienie rozkurczowe mierzone w domu w grupie SDOM
przy pomocy aparatu OMROM MS5-I bytlo istotnie wyzsze od cis$nienia rozkurczowego
mierzonego w domu w grupie TELE przy pomocy aparatu TensioPhone. Srednie
ci$nienie rozkurczowe w pomiarach domowych bylo wyzsza w grupie SDOM (81,0+6,7
mmHg) niz TELE (74,9+£8,2 mmHg) po 10 miesiacach leczenia (p<0,05 dla rdéznicy
migdzy grupami).

Wykazano dodatnia korelacje wskaznika EuroSCORE z ci$nieniem tgtniczym w
ABPM (1=0,54 przy p<0,05) w grupie TELE oraz z ci$nieniem t¢tniczym z pomiaréw
domowych aparatem TensiPhone ( r=0,57 przy p<0,05).

Zarowno w grupie TELE jak i SDOM jakos$¢ zycia ulegla poprawie — po 10
miesigcach leczenia w calej badanej grupie obserwowano istotny wzrost indeksu
ogolnego PGWB z 88,8+15,5 do 93,1+14,2 punktéw, p<0,001, jednak w analizie kazdej
grupy oddzielnie nie stwierdzono istotnego wzrostu indeksu PGWB (w grupie TELE z
91,1£12,7 do 95,6+13,7 pkt., p>0,05, w grupie SDOM z 85,6+17,4 do 90,7+14,5 pkt.,
p>0,05). W analizie regresji z poprawa jakosci zycia wiazaly si¢ jedynie nizsze wartosci
skurczowego (r =- 0,55, p<0,05) 1 rozkurczowego (r =- 0,33, p<0,05) ci$nienia krwi.

Przy zastosowaniu tego samego schematu farmakoterapii u chorych z
nadci$nieniem tgtniczym, telemonitorowanie ci$nienia t¢tniczego przy uzyciu systemu
TensioCare daje poréwnywalne wyniki kontroli ci$nienia jak zastosowanie pomiaru
domowego aparatem OMROM M5-I. Rozkurczowe ci$nienie tgtnicze mierzone przy
pomocy aparatu TensioPhone bylo nizsze niz mierzone przy pomocy aparatu OMRON
M5-1 niezaleznie od zmiany w czasie pod wplywem leczenia. R6znica ta nie znalazta
odzwierciedlenia w ABPM, co wskazuje na r6znice migdzy samymi aparatami. Ci$nienie
z pomiardw w systemie telemonitorowania lepiej niz ci$nienie z pomiaru domowego,
koreluje z globalnym ryzykiem sercowo-naczyniowym wyliczonym w skali
EuroSCORE. Rodzaj zastosowanej metody oceny skutecznosci leczenia nadci$nienia
tetniczego w warunkach domowych nie wplywa na jako$¢ zycia chorych poddanych
leczeniu farmakologicznemu. Poprawa jakosci zycia obserwowana w badanej grupie byla

efektem lepszej kontroli ci$nienia te¢tniczego krwi w wyniku farmakoterapii.
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SUMMARY

Hypertension is one of the most common disease in developed counties.and one of
main risk factors of cardiovascular disease. In Poland prevalence of hypertension is similar
like in another European countries, but treatment effectivnes of hypertension is lower.
Diagnostic and monitoring methods recommended by European Society of Hypertension
like office measurement, ambulatory blood pressure measurement (ABPM), self blood
pressure measurement are not optimal. Blood pressure telemonitoring is the diagnostic
method based on self blood pressure measurement and diagnostic technique which provide
more information about blood pressure at home, eliminating observer error and improving
compliance.

The aim of this study was a comparison between self BP measurement and
telemonitoring systems efficacy in evaluation of antihypertensive treatment and
correlation with cardiovascular risk in EuroSCORE scale. Quality of life was evaluated
in both group during treatment.

We randomized 80 patients with primary mild or moderate hypertension (mean age:
51,319.8 yrs.): 40 to telemonitoring group (TELE) (mean age: 50.1+£9.6 yrs.) and 40 to self
home blood pressure measurement group (SDOM) (mean age: 52.5+10.0 yrs.). The
cardiovascular risk was calculated for each patient. Antihypertensive treatment regime in
both groups was the same and modified during visits: after 1, 4, 7 and 10 month of
treatment. On each control visits we performed ABPM. In SDOM group blood pressure
measurements was performed by OMRON MS5-I device (two measurements in the morning
and two in the evening) - patients noted results and showed them during visits. In TELE
group we applied telemonitoring system of blood pressure (TensioCare) which was sending
data to central server in office. Based on blood pressure measurements result we modified
drugs doses. On first and last control visit each patient filled the PGWB questionare for
assessment quality of life.

At baseline groups TELE and SDOM did not differ in terms of age, gender, BMI,
prevalence of diabetes, dyslipidaemia, smoking, family history of hypertension and
EuroSCORE index, level of cholesterol, office blood pressure, ABPM and PGWB index.

During whole observation blood pressure decreased based on home measurements in group
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TELE from 135,2+14,1/79,5+10,1 mmHg to 126,7+9,1/74,9+8,2 mmHg (-8,5/-4,6 mmHg,
p<0,05), in SDOM group from 137,5+15,1/84,2+9,4 mmHg to 128,8+7,3/81,0+6,7 mmHg
(-8,6/-3,2 mmHg, p<0,05). Based on ABPM, blood pressure was redused in group TELE
from 136,7+13,9/83,4+8,9 mmHg to 121,7+£9,8/74,9+7,4 mmHg (-15,0/-8,5 mmHg,
p<0,05) and in group SDOM from 132,9+11,4/80,8+7,3 mmHg to 118,9+11,4/74,2+6,7
mmHg (-14,0/-6,6 mmHg, p<0,05). ANOVA analysis did not showed any difference in
blood pressure change between two groups during whole follow-up (p>0,05 for difference
between groups). Reduction in blood pressure was observed on whole follow-up in both
groups and for every method of blood pressure measurement (office, home and ABPM),
p<0,05. Diastolic blood pressure in telemonitoring system measurements during whole
follow-up (74.9£8,2 mmHg) was lower than in self home blood pressure measurements
(81,0£6,7 mmHg); p <0,05, ANOVA. Using ABPM as a reference method, no difference
was observed between groups during whole follow-up in ANOVA. Telemonitored systolic
blood pressure (mean value from all visits) was in significant correlation with EuroSCORE
value at randomisation visit (r=0.57; p<0,05). Such correlations were not observed for self
blood pressure measurement by OMRON MS5-I device.

TensioCare system provides similar results of blood pressure control as self blood
pressure measurement using the OMRON MS5-I device at the same treatment regimen.
Because both TELE and SDOM groups were not different in blood pressure values obtained
in ABPM, systematic difference between telemonitored and self measured diastolic blood
pressure is secondary to inter-device difference. Telemonitored blood pressure is in strongly
relation to cardiovascular risk than self home blood pressure measurement. The type of
monitoring method does not affect on quality of life and improvement of quality of life after

treatment was related to blood pressure normalization .
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lekarza i w ABPM, wyjs$ciowo i podczas leczenia w grupie TELE
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WYKAZ UZYTYCH SKROTOW

ABPM - catlodobowa automatyczna rejestracja cisnienia tetniczego krwi
ANOVA - analiza wariancji dla przebiegéw czasowych

BMI - wskaznik masy ciata,

CTK - ci$nienie tetnicze krwi,

HR - czestos¢ akeji serca,

NS - nieistotne statystycznie (non significant),

NT - nadcisnienie tetnicze,

PGWB - Kwestionariusz Wskaznik Dobrego Samopoczucia

(Psychological General Well-Being Index)
SBPM - domowy pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi
(self blood pressure meaurement)
SD - odchylenie standardowe (standard deviation),
SDOM - podgrupa badana samopomiarow domowych
przy uzyciu aparatow OMROM M-I5
TELE - podgrupa badana samopomiar6w domowych

przy uzyciu aparatoéw TensioPhone (system telemonitorowania)
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	Przy zastosowaniu tego samego schematu farmakoterapii u chorych z nadciśnieniem tętniczym, telemonitorowanie ciśnienia tętniczego przy użyciu systemu TensioCare daje porównywalne wyniki kontroli ciśnienia jak zastosowanie pomiaru domowego aparatem OMROM M5-I. Rozkurczowe ciśnienie tętnicze mierzone przy pomocy aparatu TensioPhone było niższe niż mierzone przy pomocy aparatu OMRON M5-1 niezależnie od zmiany w czasie pod wpływem leczenia. Różnica ta nie znalazła odzwierciedlenia w ABPM, co wskazuje na różnicę między samymi aparatami. Ciśnienie z pomiarów w systemie telemonitorowania lepiej niż ciśnienie z pomiaru domowego, koreluje z globalnym ryzykiem sercowo-naczyniowym wyliczonym w skali EuroSCORE. Rodzaj zastosowanej metody oceny skuteczności leczenia nadciśnienia tętniczego w warunkach domowych nie wpływa na jakość życia chorych poddanych leczeniu farmakologicznemu. Poprawa jakości życia obserwowana w badanej grupie była efektem lepszej kontroli ciśnienia tętniczego krwi w wyniku farmakoterapii.

