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Blood pressure from the optical Aktiia Bracelet: a 1-month validation study using an
extended 1ISO81060-2 protocol adapted for a cuffless wrist device

Vybornova A, et al. Blood Press Monit 2021; 26: 305-11

Abstract

Objective: The objective of this study
(NCT04027777) was to assess the ac-
curacy and precision of the Aktiia
Bracelet, a CE-marked non-invasive
optical blood pressure (BP) monitor
worn at the wrist, over a period of

1 month.

Methods: In this study, participants
aged between 21 and 65 years were re-
cruited. The clinical investigation ex-

tended the ISO81060-2:2013 standard
to the specificities of cuftless devices.
Each BP assessment consisted of the
simultaneous recording of optical sig-
nals with Aktiia Bracelet and double-
blinded auscultation by two trained ob-
servers in the standard sitting position.
The algorithms of Aktiia Bracelet fur-
ther processed the recorded optical sig-
nals to perform a signal quality check

and to calculate uncalibrated estimates
of systolic BP (SBP) and diastolic BP
(DBP). These estimates were trans-
formed into mmHg using a subject-
dependent calibration parameter, which
was calculated using the first two avail-
able reference measurements per sub-
ject.

Results: Eighty-six participants were
included in the analysis. The mean and
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SD of the differences between Aktiia
Bracelet estimates and the reference
(ISO81060-2 criterion 1) were 0.46 +
7.75 mmHg for SBP and 0.39 +

6.86 mmHg for DBP. The SD of the

averaged paired difference per subject
(ISO81060-2 criterion 2) were 3.9
mmHg for SBP and 3.6 mmHg for DBP.
Conclusion: After initialization and
during 1 month, the overall accuracy

of Aktiia Bracelet satisfied validation
criteria 1 and 2 of ISO81060-2 in the
sitting position. The Aktiia Bracelet can
be recommended for BP measurement
in the adult population.

Kommentar

Konventionelle Gerite zur nichtinvasiven Messung des Blut-
drucks haben einen entscheidenden Nachteil: Der Messvorgang
wird durch das dafiir notwendige Aufblasen der Blutdruckman-
schette vom Patienten wahrgenommen (auler wihrend des
Schlafes). Allein dadurch kann es zu einem Blutdruckanstieg
(»cuff-inflated hypertension“) kommen. Weiterentwicklungen
der Blutdruckmesstechnik ohne aufzublasende Blutdruckman-
schette stellen daher einen wichtigen Fortschritt dar.

Die zu besprechende Arbeit stellt die Validierungdaten eines
im Bereich des Handgelenks zu tragenden Gerites dar, das
mittels optischer Signale (Photo-Plethysmographie) und der
Analyse der Pulswelle eine zuverldssige Blutdruckmessung
ermoglichen soll. Zur Kalibrierung der Messung ist eine Stan-
dard-Blutdruckmessung 1 x/Monat erforderlich. Vorunter-
suchungen mittels intraarterieller Vergleichsmessungen auf
Intensivstationen wurden bereits durchgefiihrt. Die vorgelegte
Arbeit analysiert die Prézision, Genauigkeit und Stabilitdt der
Messungen bei stabiler Korperposition im Vergleich zu aus-
kultatorischen Standardblutdruckmessungen. In Ermangelung
spezifischer Validierungsprotokolle fiir diese neue Gerite-
technik wurden fiir die Vergleichsmessungen 2 verschiedene
ISO-Normen und zusitzlich eine 1-Monatsperiode zur Uber-
priifung der Stabilitit der Messwerte herangezogen.

Die Messprozedur war folgendermafien ausgelegt: Das Gerét
wurde am rechten Handgelenk angelegt und das Handgelenk
in Herzhohe platziert. Zu Vergleichszwecken wurde am linken
Oberarm eine Blutdruckmanschette angelegt, die mit 2 Stetho-
skop-Anschliissen fiir 2 verblindete Beobachter versehen war.
Blutdruckmessungen wurden zu 4 verschiedenen Zeitpunkten
(bei Einschluff in die Studie sowie nach ca. 1, 2 und 3 weiteren
Wochen) vorgenommen. Das Handgelenksgerit ist mit einem
Algorithmus versehen, der zum Zeitpunkt der Vergleichsmes-
sung ein Zeitfenster von 90 Sekunden Dauer erdffnet. Die in
diesem Fenster erhobenen Blutdruckwerte wurden mit den
Referenzmessungen verglichen.

Als Standard wurde in Anlehnung an die ISO-Normen der
Median der Unterschiede + Standardabweichung sowie die
Standardabweichung des gemittelten Unterschiedes der Blut-
druckwerte herangezogen. Zusitzlich wurde gemaf} dem Va-
lidierungsprotokoll der europdischen Hypertoniegesellschaft
die Anzahl der Messungen mit Blutdruckunterschieden von 5,
10 und 15 mmHg (dargestellt iiber einen Bland-Altman-Plot)
ermittelt.

Ergebnisse

Von 439 Messvorgingen konnten 327 (75 %) ausgewer-
tet werden. Der Median des Unterschieds zwischen beiden
Messverfahren war systolisch/diastolisch 0,46 = 7,75/0,39 *
6,86 mmHg. Der mittlere Unterschied betrug 3,9/3,6 mmHg.
Die ISO-Normen wurden damit erfiillt. Der Bland- Altman-Plot
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zeigt die mittleren Unterschiede zwischen den Messmethoden
auf, eine Ublicherweise dargestellte mittlere Abweichung +
Standardabweichung fehlt jedoch in der graphischen Darstel-
lung. Zirka 60 % der Messwerte wiesen einen Unterschied von
< 5 mmHg, 83 % einen Unterschied < 10 mmHg auf.

Konklusion

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass neue Blutdruckmess-
verfahren basierend auf der Auswertung optischer Signale und
der Pulswellenanalyse in der Lage sind, nach entsprechenden
Kalibrationsmessungen zuverldssig Blutdruckmesswerte zu
generieren. Der Vorteil der Methode liegt definitiv in der Ver-
meidung des Aufblasens einer Blutdruckmanschette sowie in
der Moglichkeit, ,beat-to-beat“-Messungen aufzuzeichnen.
Kritisch ist anzumerken, dass die Verwendung des Handgelenks
eine hohe Anfilligkeit fiir einen Einfluss des hydrostatischen
Drucks aufweist. Zuverldssige Messwerte sind daher vorerst nur
bei einer Armposition in Herzhohe erzielbar. Diese Fehlerquelle
ist bei Oberarmmessungen anatomisch bedingt niedriger. Ein
zukiinftiger Einsatz der Methode wird daher derzeit vornehm-
lich in der standardisierten Heim- und weniger in der ambulan-
ten 24-Stunden-Blutdruckmessung méglich sein. In Bezug auf
die Genauigkeit der Messwerte ist es erfreulich, dass der mittlere
Blutdruckunterschied zwischen dem neuen und Standardblut-
druckmessverfahren nur ca. 4 mmHg betrdgt. Allerdings ist
dieses Ergebnis insofern zu relativieren, als dass es fiir die Ge-
ritehersteller einfach ist, einen allfélligen mittleren Blutdruck-
unterschied in den implementierten Algorithmus einzubauen.

Wenn die Anzahl der Einzelmessungen mit einem Blutdruck-
unterschied < 5 mmHg zur Beurteilung der Messgenauigkeit
herangezogen wird, liegen 41,3 % der systolischen und 41 %
der diastolischen Messwerte auflerhalb dieses Genauigkeits-
Bereichs. Immerhin 16,8 % der systolischen und 16,5 % der
diastolischen Messungen weisen sogar einen Blutdruckunter-
schied > 10 mmHg auf.

Meine Hoffnung bzw. Erwartung an zukiinftige Weiterent-
wicklungen der Technik liegen einerseits in einer weiteren Er-
hohung der Messgenauigkeit und andererseits in der Verwen-
dung von Sensoren, die den lagebedingten hydrostatischen
Blutdruckunterschied zwischen Handgelenk und Herzhohe
erfassen konnen, um ihn rechnerisch zu eliminieren. Nach
Uberwindung dieser Hiirden wiirde die Monitorisierbarkeit
von langfristigen Schlag-zu-Schlag- Blutdruckmessungen bei
alltdglichen Aktivititen sowie wahrend des Schlafes bislang
ungeahnte Perspektiven in der Erfassung der individuellen
Blutdruckbelastung méglich machen.
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