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INTRODUZIONE

Negli ultimi anni ¢ notevolmente cresciuta la richiesta di dispositivi per la
misurazione di parametri fisiologici da remoto, non solo in ambito clinico, ma
anche a livello pubblico dei privati cittadini, dove la domanda di apparecchiature
per tali auto-misurazioni sta crescendo rapidamente, anche a causa dell’attuale
situazione pandemica. I parametri vitali che sono misurati sono ad esempio le
calorie bruciate (Energy Expenditure, EE), il livello di ossigenazione sanguigna
(Oxygen Saturation, Sp0O»), la frequenza cardiaca (Heart Rate, HR), la frequenza
respiratoria (Breathing Rate), I’elettrocardiogramma (Electrocardiogram, ECG), la
qualita del sonno, nonch¢ i valori di pressione sanguigna, includendo la pressione
arteriosa sistolica (Systolic Blood Pressure, SBP) e la pressione arteriosa diastolica

(Diastolic Blood Pressure, DBP).

Risulta quindi evidente che tali parametri fisiologici, alcuni piu di altri, debbano
essere il piu affidabili possibili, e tra questi i valori della pressione arteriosa.
Essendo un’informazione di vitale importanza, assume particolare rilievo
I’efficacia e la precisione di tali devices, 1 quali devono essere valutati nelle loro

prestazioni metrologiche.

Secondo quanto riportato dal British Medical Journal, il Working Group on Blood
Pressure Monitoring of the European Society of Hypertension ha deciso di rivedere
in maniera regolare tali dispositivi per I’auto-misurazione della pressione, in modo
da guidare gli acquirenti durante I’acquisto, ponendo particolare attenzione alla

precisione e affidabilita di questi (British Medical Journal, 2001).

A tale scopo, ¢ stato sviluppato I’ESH International Protocol (ESH-IP), basato su
precedenti studi condotti utilizzando il protocollo della British Hypertension
Society (BHS) e gli standard forniti da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) (Journal of Hypertension, 2018).



Capitolo 1

STATO DELL’ARTE

1.1 La pressione arteriosa e la sua misura

La pressione arteriosa ¢ la forza che esercita il sangue contro le pareti elastiche delle
arterie (Ministero della Salute, 2021). Ad ogni battito cardiaco, il sangue fuoriesce
dal ventricolo sinistro del cuore attraverso la valvola aortica, per passare nell’arteria
aorta e tramite questa diffondere verso la  periferia  corporea.
Quando il cuore si contrae e il sangue passa nelle arterie, si registra la pressione
arteriosa piu alta, detta sistolica o "massima" (SBP).
Tra un battito e I’altro il cuore, espandendosi, si riempie di sangue e all’interno dei
vasi sanguigni si registra la pressione arteriosa piu bassa, detta diastolica o
"minima" (DBP) (Ministero della Salute, 2021).
Con il termine pressione media si indica invece il valore medio delle pressioni che
si verificano durante un ciclo cardiaco. E definita come I’integrale della pressione
nel corso del ciclo diviso la durata di questo [Figura 1]. Con buona
approssimazione, I’area predisposta alla sistole ¢ circa 1/3, mentre quella per la
diastole ¢ dei restanti 2/3, e tramite questa considerazione si puo fare una
valutazione empirica della pressione media (Corso di misure e strumentazione

biomedica, 2019/20), come segue:

Pressione Media = [mmHg]
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Figura 1 Rappresentazione dell andamento della pressione arteriosa nel tempo e di pressione media

La misurazione della pressione sanguigna pud avvenire tramite due differenti

modalita:

1. Invasiva, con contatto diretto in un distretto corporeo tra sangue e
trasduttore di pressione;

2. Non invasiva, con metodo indiretto.

La misurazione non invasiva della pressione arteriosa si registra a livello periferico,
tipicamente in corrispondenza del braccio sinistro (punto piu vicino al ventricolo
sinistro, alla stessa altezza del cuore), e permette di ottenere i due valori numerici
che rappresentano la pressione sistolica e diastolica, misurati in millimetri di
mercurio (mmHg). Tali valori sono parametri importanti per la valutazione della
condizione fisiologica di un soggetto, dando misura di quanto gli organi vitali sono
efficientemente irrorati. [ valori fisiologici della pressione dipendono da vari fattori,
quali ad esempio il sesso e ’eta (in quanto con I’avanzamento degli anni le arterie

diventano piu rigide) [Figura 2]. Tipicamente, i range considerati sono:

1 Sistolica: 100-140 mmHg
1 Diastolica: 60-90 mmHg
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Figura 2 Dipendenza dall'eta dei valori tipici di pressione

L’importanza che assume il monitoraggio dei valori di pressione arteriosa consta
nel fatto che eventuali valori anomali possono essere causa di patologie, quali ad
esempio ’ipotensione e I’ipertensione, quest’ultima molto pericolosa (Ministero

della Salute, 2021).

1.1.1 Metodo oscillometrico

I metodo oscillometrico si fonda sull’analisi delle oscillazioni di pressione
misurate all’interno del bracciale dello strumento quando questo viene fatto
sgonfiare lentamente (Corso di misure e strumentazione biomedica, 2019/20). Sia
la pressione sistolica che quella diastolica vengono stimate indirettamente tramite

un algoritmo di derivazione empirica.

La procedura inizia con I’applicazione di una pressione fino a 150 mmHg o
superiore, con la quale viene gonfiata la cuffia indossata nel braccio sinistro
(all’altezza del cuore, poiché punto piu vicino al ventricolo sinistro e quindi
permette una miglior misurazione), che va ad occludere I’arteria brachiale [Figura
3, analogamente al metodo auscultatorio]. Procede poi sgonfiando la cuffia
automaticamente a gradini successivi di circa 5 mmHg (Corso di misure e

strumentazione biomedica, 2019/20).



I sensore di pressione ha una sensibilita tale da poter rilevare non solo il valore
della pressione nella cuffia, ma anche le debolissime oscillazioni di pressione
causate dal battito cardiaco.
Il procedimento prevede che la pressione scenda di un gradino quando
I’apparecchio rileva due successive oscillazioni con una uguale ampiezza (cio
permette di non considerare eventuali disturbi dovuti a movimenti del soggetto).
Quando lo strumento individua una coppia di impulsi di uguale ampiezza, il valore
viene registrato come pressione sistolica, poiché la registrazione dei primi impulsi,
sta a significare che il vaso si ¢ riaperto e quindi la pressione nella cuffia ha
eguagliato quella nel vaso [Figura 4] (Corso di misure e strumentazione biomedica,
2019/20).

Da questo valore in poi, I’ampiezza delle oscillazioni va ad aumentare, a causa della
progressiva apertura dell’arteria, che permettera il passaggio di sangue,
determinando un miglioramento dell’accoppiamento meccanico del sistema
oscillante cuffia-arteria. Le oscillazioni aumentano fino ad un valore massimo

definito come pressione media (Mean Arterial Pressure, MAP) [Figura 4].

Con la progressiva diminuzione della pressione, 1’arteria tende a tornare alle proprie
normali dimensioni, causando il peggioramento dell’accoppiamento con la cuffia
(e quindi un’ampiezza minore delle oscillazioni) (Corso di misure e strumentazione

biomedica, 2019/20).

In corrispondenza del primo gradino per il quale lo sfigmomanometro non rilevera
piu una diminuzione, andra a registrare il valore di pressione diastolica con quello
del gradino precedente [Figura 4] (Corso di misure e strumentazione biomedica,

2019/20).



Figura 3 Fasi per la rilevazione di pressione tramite metodo auscultatorio

Gonfiamento 1nfziale
150 emHg

Pressione nel bracciale

i
i
I
H 2
: i L
e
Pulsazioni indotte nel bracciale E i 5
| t 3
i 1
l ! :
i ! :
i i :
: i :
—— - e
T T
A :] [+] [

Figura 4 Rappresentazione delle oscillazioni presenti durante la misurazione di pressione arteriosa



Tale metodo ha origine da quello auscultatorio [Figura 3], ma rispetto ad esso ha
numerosi vantaggi dovuti all’eliminazione di incertezze di acquisizione che

rendono cosi 1 valori oggettivi. Esse sono:

1 Incertezze intra-operatore: la capacita uditiva (il misuratore automatico ha
invece microfoni elettronici), la rilevazione e il tempo di reazione per
I’associazione dei suoni di Korotkoff uditi con il valore di pressione letto

nel manometro;

1 Incertezze inter-operatore dovute a valori diversi individuati da operatori

diversi, aventi capacita di ascolto e valutazione differenti;

f Minor sensibilita ai suoni esterni e quindi a disturbi.

1.1.2 Fotopletismografia

I1 dispositivo Asus, cosi come il Samsung Watch3, permette 1’acquisizione dei
valori di pressione arteriosa tramite sensore PPG [Figura 5], che sfrutta la tecnica
fotopletismografica. La fotopletismografia ¢ una tecnica semplice, non invasiva e
relativamente economica che viene ampiamente utilizzata nei dispositivi
indossabili. E fondata sull’individuazione dei cambiamenti volumetrici nel sangue
nella circolazione periferica, che permettono di ottenere segnali legati all’attivita
cardiaca (Blood Volume Pulse, BVP). Nel complesso, si vanno ad ottenere
informazioni come la frequenza cardiaca, la gittata cardiaca, 1 valori di pressione
arteriosa (sistolica e diastolica), la saturazione dell’ossigeno nel sangue circolante

ed altri dati.
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Figura 5 Sensore PPG

La PPG (Photoplethysmography) utilizza solitamente la luce infrarossa a bassa
intensita (LED verde) emessa da piccoli diodi che costituiscono i sensori
miniaturizzati, la quale verra intercettata da fotorilevatori presenti alla base dello
smartwatch (News Medical, 2019). In questo modo, i tessuti biologici saranno
attraversati dalla luce ed andranno ad assorbirla, trasmetterla o rifletterla in modo e
quantita diverse in base alla loro natura. 11 fatto che la luce venga assorbita piu dal
sangue (ossigenato o meno) che da altri tessuti ¢ alla base del funzionamento della
tecnica, e si possono quindi individuare i cambiamenti del flusso sanguigno come
cambiamenti dell’intensita del segnale luminoso trasmesso (o riflesso, a seconda
che venga impiegata la tecnica PPG a trasmissione e a riflessione) (News Medical,
2019). Anche i piu piccoli cambiamenti nel volume di sangue possono essere
individuati facendo uso di questo metodo, sebbene non si possa utilizzare per

quantificare la quantita di sangue che scorre nei vasi (News Medical, 2019).

Il segnale PPG ha una forma d’onda con due diverse componenti:

11



f una componente pulsatile (AC), che dipende dai cambiamenti volumetrici
di sangue arterioso associati con l’attivita cardiaca (dovuti al battito

cardiaco);

1 una componente non pulsatile (DC), che dipende dai tessuti e dal volume

medio di sangue.
L’informazione d’interesse risiede quindi nella componente AC.

La luce che giunge al fotorilevatore puo essere condizionata dal volume di sangue,
dal movimento delle pareti dei vasi ma anche dall’orientamento dei globuli rossi. A
livello macroscopico, invece, il segnale ottenuto puo essere influenzato e talvolta
alterato dagli artefatti da movimento del soggetto, dalla postura, dai movimenti
compiuti durante la respirazione, dalla forza del contatto del dito con il sensore di
misurazione, dalla temperatura dell’ambiente circostante e dalla scelta del sito di

misurazione (MDPI, 2014).

1.1.3 Velocita dell’onda d’impulso

La Pulse Wave Velocity (PWV) ¢ una di misurazione non invasiva che puo essere
utilizzata per acquisire i valori di pressione arteriosa. Tale parametro dipende da

due fattori:

1 L’indice PTT (Pulse Transit Time), ovvero il “tempo di transito
dell’impulso” tra due siti arteriosi;

1 La distanza tra due siti arteriosi.

In particolar modo la PWV si puo calcolare nel modo seguente:

PWV =—= [m/s]

12



Un aumento della BP comporta un aumento della velocita dell’onda d’impulso

(PWV) e un abbassamento dell’indice PTT [Figura 6].
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Figura 6 All’aumentare dei valori di BP si ha una diminuzione dell’indice PTT; al contrario, per bassi valori
di BP si ha un alto valore dell 'indice PTT

Un modo utilizzato per misurare la PWV ¢ tramite 1’acquisizione di segnali ECG o
PPG. Il valore del PTT viene tipicamente ottenuto come differenza temporale tra

picco del segnale PPG e picco R del segnale ECG.

1.1.4 L’ipertensione

L’ipertensione ¢ una condizione -caratterizzata da una pressione arteriosa
anormalmente elevata e si verifica quando il cuore pompa con eccessiva intensita il

flusso sanguigno nei vasi (FarmaMed, s.d.).

Secondo la classificazione riportata nelle Linee guida 2018 dell’European Society
of Cardiology (ESC) e dell’European Society of Hypertension (ESH), si considera
ottimale una pressione sistolica inferiore a 120 mmHg e una pressione diastolica
inferiore a 80 mmHg, mentre al di sopra dei 140 mmHg di massima e/o dei 90

mmHg di minima si ¢ ipertesi [Figura 7] (Ministero della Salute, 2021).
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Categoria Pressione sistolica (mmHg) Pressione diastolica (mmHg)

Ottimale <120 <80
Normale 120-129 80-84
Normale - Alta 130-139 85-89
Ipertensione di grado 1 140-159 90-99
Ipertensione di grado 2 160-179 100-109
Ipertensione di grado 3 =180 2110
Ipertensione sistolicaisolata 2140 <90

Figura 7 Classificazione dell'ipertensione arteriosa secondo le linee guida 2018 ESC/ESH

L’ipertensione ¢ una patologia che, se non curata, pud causare gravi problemi di
salute. Nei vasi sanguigni possono formarsi dilatazioni (aneurismi) e punti deboli,
che aumentano la probabilita di occlusioni e rotture dei vasi stessi (Organizzazione
Mondiale della Sanita, s.d.). Piu alta ¢ la pressione arteriosa, maggiore ¢ il rischio
di danni al cuore o ai vasi sanguigni in organi fondamentali, come il cervello e i
reni. Ad esempio, se non controllata periodicamente, I’ipertensione pud portare
all’infarto, all’aumento di volume del cuore e infine all’insufficienza cardiaca; ma
anche all’ emorragia cerebrale e di conseguenza all’ ictus. Inoltre, I’ipertensione
pud anche essere causa di insufficienza renale, cecita e deficit cognitivi

(Organizzazione Mondiale della Sanita, s.d.).

Si stima che a soffrire di ipertensione sia circa il 18% degli italiani, con prevalenza
che aumenta progressivamente all’aumentare dell’eta, fino a superare il 50% oltre
174 anni di vita. A questi si devono aggiungere le persone che non sono consapevoli
di essere ipertese (Ministero della Salute, 2021).
A livello mondiale, invece, € stato stimato che almeno un adulto su tre ¢ affetto da
questa malattia, che causa circa la meta di tutti 1 decessi per ictus e malattie
cardiache (¢ considerata direttamente responsabile di 7,5 milioni di decessi nel
2004, circa il 13% del totale dei decessi nel mondo) (Organizzazione Mondiale

della Sanita, s.d.).
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1.2 Dispositivi smartwatch

Negli ultimi anni, la richiesta di dispositivi smartwatch con funzionalita aggiuntive
relative alla rilevazione di parametri fisiologici € cresciuta notevolmente. Il mercato
mondiale di questi dispositivi ha visto, nel primo semestre 2020, una crescita del
20% con la vendita di oltre 42 milioni di dispositivi (Agenda Digitale, 2020). Tale
aumento di domanda ¢ probabilmente dovuto alla situazione pandemica causata dal

Covidl19.

Le principali funzioni degli smartwatch oggi in commercio riguardano questi

ambiti:

1 L’estensione di alcune funzioni degli smartphone sul dispositivo:

permettono di consultare e gestire dal proprio polso notifiche, riprodurre
musica, effettuare chiamate, ricevere ed inviare messaggi ed e-mail,
navigare tramite GPS, sino ad avere vere e proprie app che interagiscono

con la corrispettiva installata sullo smartphone;

9 Il tracciamento e la misurazione di alcuni parametri relativi all’attivita fisica

e sportiva: la durata dell’attivitd stessa, la distanza percorsa, le calorie

bruciate (EE), il dislivello del percorso, ecc.

1 La rilevazione di alcuni parametri vitali come il battito e la frequenza

cardiaca: il livello di saturazione dell’ossigeno nel sangue (SpO.), la
frequenza respiratoria, la pressione arteriosa (BP), il massimo volume di
ossigeno consumato per minuto (VO; Max), la temperatura cutanea, la

qualita e 1 cicli del sonno, la registrazione di un ECG a una derivazione.

Gli smartwatch sono provvisti di schermi touch che ne permettono una facile
interazione da parte dell’utente, possono avere una forma tonda oppure squadrata.
Tutti 1 modelli sono dotati di sensori integrati proprio per la rilevazione dei
parametri vitali e si connettono ad un’app proprietaria, che consente sia la
consultazione che I’eventuale condivisione dei dati acquisiti, ad esempio con

medici o familiari (Agenda Digitale, 2020).
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Risulta evidente che nell’ecosistema della salute digitale gli smartwatch vanno a
ricoprire un ruolo rilevante sia come strumenti per diffondere la telemedicina ad un
sempre piu vasto numero di persone, nonché come dispositivi che tendono a
monitorare la salute dei soggetti, esortando comportamenti sani € una maggiore

attivita fisica (Agenda Digitale, 2020).

Nel momento in cui tali apparecchi si occupano della rilevazione di parametri vitali,
1 quali possono avere valenza di prevenzione in ambito medico e/o di aiuto per
diagnosi, possono potenzialmente diventare dei dispositivi medici, e come tali

devono quindi essere certificati (Agenda Digitale, 2020).

Sulla base dei risultati e dei dati frammentari che sono attualmente disponibili in
letteratura, non € ancora possibile identificare né un protocollo univoco per validare
tali dispositivi né caratteristiche metrologiche fisse. Tutto cio0 si traduce quindi in
una serie di risultati non congruenti e quindi difficili da poter confrontare. Sarebbe
quindi interessante condurre uno studio pilota per identificare le caratteristiche
standard per valutare 1'accuratezza, in modo tale da poter iniziare la creazione di un
database delle proprieta metrologiche di tali dispositivi (Cosoli, Spinsante, &

Scalise, 2020).

Sara proprio questo lo scopo dello studio che andiamo a perseguire: la valutazione
dell’accuratezza e della precisione di alcuni dispositivi smartwatch, presenti in

commercio, nella misurazione della pressione arteriosa.
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Capitolo 2

DISPOSITIVI DI ACQUISIZIONE DATI

I dispositivi utilizzati nel seguente studio sono:

Sfigmomanometro automatico (AND Medical)
Omron HeartGuide HEM-6411T-MAE (Omron HealthCare, 2019)
Asus VivoWatch SP (HC-AO05) (Asus, 2021)

= =4 =4 =2

Samsung Galaxy Watch3 (Samsung, 2021)

Per cio che riguarda lo sfigmomanometro automatico, esso sara utilizzato come
dispositivo di riferimento, mentre i tre dispositivi smartwatch saranno quelli di cui

valuteremo le prestazioni metrologiche.
2.1 Sfigmomanometro automatico

Lo strumento utilizzato come riferimento per 1’acquisizione dei dati nello studio ¢
rappresentato da uno sfigmomanometro automatico, modello UA-767 plus BT-Ci
(AND Medical), che permette la misurazione non invasiva della pressione

sanguigna tramite la tecnica oscillometrica [Figura 6].

I1 dispositivo ¢ costituito da un circuito pneumatico collegato ad una cuffia e da un
circuito elettronico capace di misurare la pressione presente nella cuffia stessa
tramite un sensore di pressione particolarmente sensibile, formato da un trasduttore

di pressione dei gas, in grado di elaborare i dati rilevati.

All’interno del rispettivo manuale d’istruzioni (AND Medical) sono presenti sia
indicazioni di tipo teorico, riguardanti la pressione sanguigna, I’importanza del suo
monitoraggio e 1 valori considerati tipici, nonché le modalita di utilizzo, di
manutenzione dell’apparecchio e una serie di dati tecnici. Si riportano di seguito

alcune caratteristiche tecniche importanti riportate nel sopra citato manuale:

f Parametri misurati: pressione sistolica, pressione diastolica e frequenza

cardiaca;

1 Precisione: £3 mmHg per la pressione, 5% per la frequenza cardiaca;
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f Range di misura: Pressione: 0-299 mmHg

Pressione sistolica: 60-279 mmHg
Pressione diastolica: 40-200 mmHg
Frequenza cardiaca: 40-200 bpm;

f Sensore: trasduttore di pressione dei gas;

f Trasmissione dati: protocollo Bluetooth.

E importante sottolineare il fatto che tale strumento ¢ classificato come dispositivo
medico (¢ conforme alla Direttiva Europea CEE 93/42 per 1 prodotti ad utilizzo
medico), utilizzato sia a livello ambulatoriale che domestico, concepito con facilita

di uso ed elevata precisione (AND Medical).

Figura 8 Sfigmomanometro automatico modello UA-767 plus BT-Ci utilizzato nel nostro studio

2.2 Omron HeartGuide HEM-6411T-MAE

Il primo smartwatch che tratteremo ¢ il dispositivo Omron HeartGuide HEM-
6411T-MAE [Figura 9]. E stato appositamente progettato per la misurazione della
pressione, al punto da essere definito dagli stessi produttori come “un misuratore
di pressione indossabile che ha l'innovativa forma di uno smartwatch” (Omron
Healthcare, s.d.). Tra le altre sue funzioni di osservazione, tiene traccia dell’attivita

fisica e monitora il ritmo del sonno.
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L’orologio pesa 115 g circa e cid & dovuto proprio alla sua costruzione. E infatti
costituito da una cuffia incorporata all’interno del bracciale che va a gonfiarsi grazie
ad una pompa elettrica, la quale crea una pressione tale da occludere 1’arteria radiale
[Figura 9]. Successivamente, la cuffia si sgonfia in modo rapido e automatico, e
vengono rilevati i valori di pressione sistolica, diastolica e la frequenza cardiaca. Il
funzionamento si basa quindi sul metodo oscillometrico tipico dello
sfigmomanometro, soltanto applicato al polso e non al braccio, a differenza dello
sfigmomanometro automatico tradizionale. Tale sofisticata composizione, assieme
al fatto che sia classificato come dispositivo medico, giustificano 1’elevato costo di
ben €549, superiore rispetto ai dispositivi che seguiranno nella trattazione. E in
possesso delle seguenti certificazioni: ISO 81060-2:2013 (dispositivo non invasivo),
IEC 60529 (classifica i gradi di protezione degli involucri per materiale elettrico),
marchio CE, Apparecchiatura di Classe II (non richiedono la connessione della

messa a terra), EN60601-1-2:2015 (sicurezza base dei dispositivi medici).

All’interno del relativo manuale d’istruzioni si trovano non solo le indicazioni su
come utilizzare 1’orologio, ma anche informazioni relative alla sicurezza e ad
eventuali segnali di errore, con relative immagini esplicative. Nella rispettiva
scheda tecnica, invece, vengono riportate le seguenti specifiche tecniche riguardanti

la misurazione della pressione arteriosa (Omron HealthCare, 2019):

f Parametri misurati: pressione arteriosa, frequenza cardiaca, monitoraggio

dell'attivita fisica e della durata del sonno;
1 Precisione: #3 mmHg per la pressione, £5% per la frequenza cardiaca;

1 Range di misura: da 60 a 230 mmHg per la pressione sistolica, da 40 a 160

mmHg per la pressione diastolica;
1 Sensore: trasduttore di pressione dei gas;

1 Trasmissione dei dati: protocollo Bluetooth Low Energy.

Tale smartwatch, avendo 1 valori di precisione analoghi a quelli dello
sfigmomanometro, ¢ classificato come dispositivo medico, a differenza degli altri
due che tratteremo in seguito. Nel nostro studio ci occuperemo infatti di andare a

verificare se un dispositivo € raccomandabile come dispositivo medico secondo le
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linee guida BHS ed AAMI, in base all’analisi dei dati raccolti nella campagna di

test.

Figura 9 Omron Heartguide vista frontale e laterale con cuffia incorporata nel bracciale che si gonfia
durante la procedura di misurazione della pressione

2.3 Asus VivoWatch SP (HC-AO05)

I1 secondo dispositivo, oggetto dello studio, ¢ lo smartwatch Asus VivoWatch SP
(HC-A05). Tale orologio ¢ definito dai produttori stessi come “un intelligente
tracciatore di salute indossabile che offre un monitoraggio della salute e del fitness
24 ore su 24, e approfondimenti per aiutare a mantenere uno stile di vita sano e a
raggiungere gli obiettivi di fitness” (Asus, 2021).
L’applicazione associata ASUS HealthConnect permette di monitorare parametri
fisiologici come la pressione sanguigna e la frequenza cardiaca, ma anche
I’esercizio fisico svolto, la qualita del sonno e molti altri dati relativi alla salute

dell’utente (Asus, s.d.).

L’orologio ¢ molto leggero, con un peso di circa 30 g, ma allo stesso tempo

resistente, con una forma che ben si adatta al nuoto.
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Figura 10 Asus VivoWatch SP (HC-A05)

Per effettuare le misurazioni ¢ dotato di una coppia di sensori per ECG e
fotopletismografia (PPG) [Figura 10], che gli consentono di calcolare il tempo di
transito del polso (Pulse Transit Time, PTT — da cui deriva I’informazione della
pressione sanguigna) e di misurare la frequenza cardiaca, il sonno, 'attivita e i livelli
di stress durante il giorno, fornendo una serie di informazioni riguardanti la salute
del soggetto. Ha uno schermo touch [Figura 11, 2], tramite cui si pud comunicare
in modo interattivo con le sue applicazioni e con le corrispettive nello smartphone,
e un pulsante home [Figura 11, 4] che serve ad accendere/spegnere il dispositivo.
Ha un cinturino [Figura 11, 3] che permette di indossarlo e supporta inoltre cinturini

standard a sgancio rapido.

Figura 11 Asus VivoWatch: 1) Sensore PPG, 2) Schermo touch, 3) Cinturino, 4) Pulsante home, 5) Elettrodo,
6) Connettori di carica.
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A differenza del dispositivo introdotto in precedenza (Omron, Capitolo 2 Paragrafo
2), l'orologio Asus VivoWatch non viene classificato dal produttore come
dispositivo medico e come tale non fornisce alcuna garanzia dal punto di vista
medico. Non ¢ stato progettato allo scopo di fornire diagnosi, bensi con il fine di
ottenere dati a puro scopo informativo (Asus, 2021). E in possesso delle seguenti
certificazioni: apparecchio di classe B (protezione contro i contatti diretti), rispetta
1 requisiti indicati nel regolamento FCC- parte 15, marchio CE, conforme alla
Direttiva 2014/53 / UE (apparecchiature radio), conforme a EU REACH SVHC

(sostanze).

2.4 Samsung Galaxy Watch3

L’ultimo dispositivo soggetto al nostro studio ¢ il modello Samsung Galaxy Watch3
[Figura 12]. Ha un peso di circa 53 g, possiede una ghiera rotante che permette di
navigare meglio tra le app ma anche un display molto grande per ottimizzare la
visibilita (Samsung, 2021). Oltre alle classiche funzioni di connessione con lo
smartphone, quali ad esempio effettuare e ricevere chiamate, messaggi ed e-mail,
riprodurre file musicali, impostare sveglie e promemoria, permette anche di
acquisire e gestire dati riguardanti la salute del soggetto. Tramite 1’utilizzo dell’app
Samsung Health Monitor ¢ possibile monitorare 1 numerosi dati fisiologici che
I’orologio e in grado di rilevare (Samsung, s.d.).
I parametri vitali che puo raccogliere il dispositivo riguardano la salute del soggetto,
come frequenza cardiaca, ossigenazione del sangue, andamento dell’ECG, il livello
di stress e la pressione sanguigna, ma permette anche di monitorare 1’attivita fisica
svolta, differenziando anche il tipo di allenamento svolto (corsa, camminata, nuoto,

etc.) (Samsung, 2021).
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Figura 12 Samsung Galaxy Watch3

Ponendo I’attenzione sull’acquisizione dei dati riguardanti 1’attivita cardiaca, il
Samsung Galaxy Watch3 utilizza il sensore PPG [Figura 13] e quindi la tecnica
della pletismografia (discussa al Capitolo 1, Paragrafo 1, Sottoparagrafo 2),
analogamente all’Asus VivoWatch SP. Sara quindi possibile ricavare i valori di
pressione sistolica (SBP) e pressione diastolica (DBP) senza 1’utilizzo di un
misuratore classico (sfigmomanometro), il quale sara necessario solamente in fase

di calibrazione.

Figura 13 Sensore PPG del Samsung Galaxy Watch3

Sempre come I’Asus, e a differenza invece dell’Omron HeartGuide, il Samsung
Galaxy Watch3 non ¢ classificato come dispositivo medico, bensi come smartwatch
in grado di analizzare le abitudini di allenamento, fornire modalita di svago e gestire
alcuni dati sulla salute, e proprio per questo il produttore non dichiara i valori di

precisione delle misurazioni che rileva. Fornisce piuttosto indicazioni sulle possibili
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ragioni di variazione dei valori di pressione (Samsung, 2021).
Difatti, la precisione pud essere influenzata dalle condizioni del soggetto e
dall’ambiente in cui si effettuano le misurazioni. Viene appunto consigliato di
procedere con I’acquisizione dei dati sulla pressione sanguigna a riposo, evitare le
misurazioni durante 1’attivita fisica, mentre si fuma ¢ mentre si beve, cosi come si
fa con un misuratore tradizionale. Anche attivita leggere, quali parlare o respirare
profondamente, potrebbero alterare le misurazioni a causa del movimento del
soggetto. Inoltre, il segnale potrebbe essere influenzato dal colore della pelle, dal

flusso sanguigno sottocutaneo e dalla pulizia dell’area del sensore.

I1 Samsung Watch3 possiede le seguenti certificazioni: ISO 22810:2010 (resistenza
all’acqua) e MIL-STD-810G (conforme allo standard militare statunitense).
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Capitolo 3

METODI DI ANALISI

3.1 Protocollo di test

Lo scopo dello studio ¢ quello di valutare accuratezza e precisione di dispositivi
smartwatch nella misura indiretta della pressione arteriosa. A tal fine, ¢
fondamentale come prima cosa definire un protocollo di prova per valutare e testare
gli apparecchi smartwatch di nostro interesse (introdotti nel Capitolo 2), seguendo
le linee guida disponibili in letteratura. Tali dispositivi sono in grado di misurare i
valori della pressione arteriosa ¢ tramite le nostre prove andremo a verificarne le
prestazioni metrologiche utilizzando misurazioni ricavate da un dispositivo di
riferimento  (sfigmomanometro automatico). I dati raccolti dai dispositivi
indossabili verranno confrontati con il “valore atteso” fornito dal dispositivo di

riferimento.
Il protocollo di test ¢ definito attraverso le seguenti specifiche:

1 Dispositivo di riferimento: sfigmomanometro automatico;

1 Parametri da misurare: pressione sistolica, pressione diastolica, frequenza

cardiaca;

1 Sequenza di test: per ogni soggetto vengono effettuate tre misurazioni (entro

5 minuti massimo, vedi punto successivo) secondo la seguente procedura:
- un’acquisizione con lo sfigmomanometro;
- un’acquisizione con lo smartwatch da testare;
- un’acquisizione con lo sfigmomanometro.

Le due misurazioni con sfigmomanometro saranno poi mediate per ottenere
il valore atteso utilizzato come riferimento.

Questo procedimento sara ripetuto per tutti e tre 1 modelli di smartwatch;

9 Periodo di tempo: occorre tener conto che i valori di pressione arteriosa
cambiano istantaneamente, e, proprio per questo, minore ¢ il tempo di

acquisizione delle misurazioni di riferimento, maggiore sara la probabilita
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che la media tra le due, ovvero la stima del valore atteso, sia accurata ¢
quindi utilizzabile per I’analisi. Tali considerazioni, messe in relazione al
tempo tecnico necessario per I’esecuzione delle misurazioni, forniscono un
tempo massimo di 5 minuti entro il quale le acquisizioni devono essere
eseguite, cosi da limitare 1’influenza della variabilita fisiologica sui risultati;
9 Popolazione di test: 50 soggetti volontari adulti sani con eta compresa tra

18 € 70 anni;

9 Numero di misurazione per ciascun soggetto: da 1 a 3 misurazioni;

Criteri di inclusione: uomini e donne sani con eta compresa tra 18 ¢ 70 anni;

la cui distribuzione ¢ riportata in Figura 14;

1 Criteri di esclusione: donne in gravidanza e soggetti con patologie.

Distribuzione eta dei soggetti

Numero soggetti [occorrenze]

NI

20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Eta [anni]

Figura 14 Distribuzione dell'eta dei 50 soggetti testati nello studio

3.2 Modalita di acquisizione

Sia per ’apparecchio di riferimento, che per ciascuno dei tre smartwatch, le
modalita di rilevazione dei parametri di interesse (cio¢ pressione arteriosa €
frequenza cardiaca) sono differenti e ben definite dai rispettivi costruttori, di facile

reperimento e interpretazione, grazie anche all’utilizzo di immagini illustrative.
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3.2.1 Acquisizione tramite sfigmomanometro automatico

Come riportato nel manuale del dispositivo (Digital Blood Pressure Monitor-
Model UA-767 BT-Ci), per la rilevazione dei dati di pressione arteriosa sistolica e

diastolica, occorre:

1. Posizionare il bracciale: avvolgerlo attorno al braccio sinistro (circa 2 cm
sopra la piega del gomito [Figura 15], direttamente a contatto con la pelle,
in quanto 1 vestiti possono causare errori nella misura;

2. Premere il pulsante START (AVVIO): si visualizzano tutte le parti del
display e il bracciale iniziera a gonfiarsi;

3. Completato il gonfiamento, lo sgonfiamento si avviera automaticamente ed
il simbolo con il cuore (¥) iniziera a lampeggiare, indicando che la
misurazione ¢ in corso. Una volta rilevato il polso, il simbolo lampeggera
ad ogni battito cardiaco. Nel caso in cui non si ottenga una misurazione
attendibile, il dispositivo iniziera automaticamente a rigonfiarsi;

4. Una volta completata la misurazione, saranno visualizzate le letture relative
alla pressione sistolica e diastolica e la frequenza cardiaca. Il bracciale

espellera I’aria residua e si sgonfiera completamente.

Occorre porre attenzione sulle condizioni del soggetto nel mentre si
acquisiscono i dati: deve rimanere seduto ed in silenzio, con entrambi i piedi
poggiati a terra e le braccia distese sul tavolo (a formare un angolo di 90° tra

braccio e avambraccio).

Arrotolare la manica evitando di
stringere troppe il braccio

Simbolo di indicazione
posizione arteria brachiale

Awvvolgere il bracciale
saldamente

Simbolo & e gamma adatta adeguata

Figura 15 Modalita di applicazione del bracciale dello sfigmomanometro, figura riportata nel manuale dello
strumento
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3.2.2 Acquisizione tramite Omron HeartGuide HEM-6411T-MAE

Le modalita con cui si acquisiscono i dati tramite questo dispositivo sono riportate

nel rispettivo manuale (Omron HealthCare, 2019):

1. Il soggetto si posiziona seduto, con schiena dritta poggiata allo schienale
della sedia, entrambi i1 piedi a terra (posizione di riposo) e indossa il
dispositivo sul polso sinistro;

2. Durante la misurazione, il braccio viene flesso sul torace in modo che la
mano sinistra tocchi la spalla destra, cosi che il polso su cui si trova il
dispositivo sia alla stessa altezza del cuore [Figura 16], in modo tale da non
creare errori di misurazione dovuti alla quota piezometrica (una differenza
di 10 cm di altezza sotto il livello del cuore, infatti, potrebbe portare ad un
aumento del valore di pressione di 7,5 mmHg). Inoltre, si consiglia di
slacciare la cuffia dello sfigmomanometro per evitare ostruzioni del flusso

sanguigno e favorire il comfort del soggetto.

Figura 16 Modalita di acquisizione con Omron HeartGuide, figura riportata nel rispettivo manuale
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3.2.3 Acquisizione tramite Asus VivoWatch SP (HC-A05)

Le istruzioni da seguire per rilevare i valori di pressione arteriosa tramite il
dispositivo Asus VivoWatch SP (HC-A05) sono riportate nel rispettivo manuale
(Asus, 2021). In particolare:

1. Prima di effettuare le misurazioni di pressione arteriosa, il dispositivo
necessita di calibrazione sul singolo soggetto: si effettua utilizzando uno
sfigmomanometro automatico e I’applicazione ASUS HealthConnect da
installare sullo smartphone. Una volta effettuate le misurazioni di pressione
sistolica e diastolica tramite sfigmomanometro, si riportano i valori
sull’applicazione. Terminata la calibrazione, si pud procedere con le
acquisizioni,

2. I soggetto rimane seduto con i piedi poggiati a terra, schiena poggiata allo
schienale, ed il dispositivo indossato sul polso sinistro;

3. Durante la misurazione, I’avambraccio sinistro viene piegato di 90° e
rimane appoggiato sul tavolo, mentre il pollice e 1’indice della mano destra
vanno posizionati sul sensore PPG e sull’elettrodo (ai lati dello smartwatch
[Figura 17]), che permettono di misurare la pressione arteriosa, il battito

cardiaco e altri dati fisiologici.

Figura 17 Modalita di acquisizione tramite Asus
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3.2.4 Acquisizione tramite Samsung Galaxy Watch3

Le istruzioni per rilevare i valori di pressione in modo corretto sono consultabili nel

rispettivo manuale (Samsung, 2021).

1.

Prima di poter effettuare le misurazioni vere e proprie, il dispositivo deve
essere calibrato per ciascun soggetto, tramite 1’utilizzo di uno
sfigmomanometro automatico e dell’applicazione Samsung Health Monitor
da installare sullo smartphone. In essa saranno presenti passo per passo le
indicazioni per effettuare la calibrazione, durante la quale lo smartwatch va
indossato sul polso sinistro [Figura 18] e lo sfigmomanometro sul braccio
destro, ed entrambe le braccia vanno tenute distese sul tavolo. Dopo 10 s
dall’avvio dello sfigmomanometro, inizia 1’acquisizione dell’orologio;
quando poi entrambi i dispositivi avranno terminato la registrazione, i valori
ottenuti dal riferimento verranno riportati manualmente nell’applicazione.
Tale procedura viene ripetuta tre volte per poter terminare la calibrazione;

In questo caso il soggetto rimane seduto con entrambi 1 piedi poggiati a terra
ed il dispositivo viene indossato sul polso sinistro, con I’avambraccio
piegato di 90° e appoggiato sul tavolo. E richiesto al soggetto di rimanere

fermo e in silenzio.

Figura 18 Modalita di acquisizione tramite Samsung Watch3
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3.3 Processamento dati

La parte seguente alla raccolta dati ¢ 1’analisi di questi, grazie alla quale sara
possibile trarre conclusioni sulle performance metrologiche fornite dai vari

dispositivi.

Sono stati raccolti in totale dati da 50 soggetti volontari sani, sia uomini che donne.
Per ciascuno di questi sono state registrate da 1 a 3 misurazioni, per un totale di 90
acquisizioni (intese come triplette di valori di pressione, una per SBP e una per
DPB), ciascuna delle quali comprendenti valori di pressione sistolica e diastolica
per ogni dispositivo smartwatch e per lo sfigmomanometro di riferimento (questo
ottenuto dalla media del valore ottenuto prima e dopo I’acquisizione con I’orologio,

ossia il valore atteso).

Questi valori sono stati inseriti in un file Excel [Figura 20], assieme a informazioni
(spersonalizzate per motivi di privacy) riguardanti ciascun soggetto: eta, altezza,

peso, sesso, data della misurazione [Figura 19].

Dati soggetto
Sesso Misurazione Eta Altezza Peso Data
Maschio 1 24 1,78 72 10 Ottobre

Figura 19 Esempio dei dati dei soggetti raccolti su file Excel

Sfigmomanometro PRE Omron Hearthguide Sfigmomanometro POST

SBP | DBP HR SBP | DBP HR SBP | DBP HR
[mmHg] | [mmHg] | Jbpm] | [mmHg] | [mmHg] | ]bpm] | [mmHg] | [mmHg] | ]bpm]

106 32 79 108 20 71 111 80 73

Figura 20 Esempio dei valori d'interesse raccolti su file Excel

La modalita di registrazione dei valori era finalizzata poi al successivo passaggio
di processamento dei dati in Matlab, tramite script realizzati ad hoc. Sono stati cosi

ottenuti tre grafici per ciascun orologio, ciascuno relativo ad una specifica parte
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dello studio (le tre parti di cui si parlera al Capitolo 3 Paragrafo 4), nonché i valori
necessari a valutarne accuratezza e precisione, ovvero bias, deviazione standard,

intervallo di confidenza al 95%, errore standard e coefficiente di Pearson.

Andando ad analizzare ciascun grafico assieme ai valori ottenuti, sara possibile
valutare le prestazioni metrologiche e [D’affidabilita degli smartwatch nella
misurazione della pressione arteriosa. Inoltre, confrontando grafici di uno stesso
studio relativi ai tre diversi dispositivi, ¢ possibile confrontare le loro performance

ed osservare quale lavora meglio e in quale contesto.

Oltre a questo caso generale, in cui sono state utilizzate tutte le 90 registrazioni,

abbiamo anche posto 1’attenzione su due casi particolari:

-Uomini vs donne: sono stati scelti in maniera casuale 1 dati di 44 soggetti, di cui

22 vomini e 22 donne, per un totale di 72 misurazioni, andando cosi a verificare
eventuali differenze di prestazioni dei dispositivi smartwatch in base al sesso del

soggetto, che potrebbe influenzare il risultato della misura;

-Under vs over 30: sono state scelte casualmente 34 misurazioni, relative a 14

soggetti, di cui 7 con un’eta inferiore a 30 anni e 7 con un’eta superiore a 30 anni,
per verificare eventuali scostamenti rispetto al caso generale e/o tra le due categorie,

valutando cosi I’eventuale influenza del parametro eta.

3.4 Tipologie di analisi dei dati effettuate nella presente tesi

Per ciascuno dei tre orologi sotto studio, abbiamo distinto 1’analisi in tre studi
differenti, ciascuno dei quali analizzante aspetti specifici delle misurazioni,

ottenendo cosi un’analisi complessiva accurata.

1. Raccomandazione smartwatch

Un dispositivo ¢ raccomandato se soddisfa i criteri AAMI ( “Association for
the Advancement of Medical Instrumentation”) e viene considerato un
dispositivo medico se raggiunge un grado A o B secondo il protocollo BHS

(“British Hypertension Society”’) (Journal of Hypertension, 2018);
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2. Performance smartwatch

Per definire le performance metrologiche degli smartwatch, utilizziamo il
metodo grafico di Bland-Altman per la valutazione dell’agreement con il
metodo di riferimento, affiancato da un’analisi della distribuzione degli
scarti per valutare la concordanza tra misurazioni quantitative in termini di
accuratezza e precisione di misura;

3. Correlazione tra smartwatch e dispositivo di riferimento

La correlazione viene studiata mediante le rette di interpolazione, che
mettono in relazione i valori misurati con ciascun smartwatch e il
riferimento. La forza della relazione viene quantificata mediante

coefficiente di Pearson.

3.4.1 Raccomandazione smartwatch

In questa prima parte, ciascuno smartwatch ¢ stato valutato seguendo i criteri AAMI

e il protocollo BHS.

Criteri AAMI: un dispositivo ¢ classificato come raccomandabile se soddisfa i
criteri AAMI sia per la pressione sistolica, sia per la pressione diastolica. Tali criteri
riguardano due precisi parametri dell’analisi statistica, il bias e la deviazione
standard:

-1l bias rappresenta la media degli scarti (con scarto si intende la differenza tra il
valore ottenuto con lo smartwatch e il corrispondente valore fornito dalla media
delle due misurazioni con lo strumento di riferimento, ossia il valore atteso) e da
un’indicazione sull’accuratezza del dispositivo. Deve essere inferiore a m<5 mmHg,
secondo le linee guida considerate.
-La deviazione standard ¢ definita come lo scarto quadratico medio, e deve essere

s<8 mmHg, considerando le stesse linee guida.

Per soddisfare i criteri AAMI, quindi, tali parametri devono soddisfare i seguenti

valori [Figura 21]:

33



Valori Dispositivo raccomandato

<5 mmHg

S<8 mmHg

SI

Figura 21 Valori per soddisfare Criterio AAMI

Protocollo BHS: un apparecchio ¢ definito come dispositivo medico se secondo il

protocollo raggiunge un grado A o B (dove A indica il massimo accordo con il

riferimento e D il minimo accordo) sia per la pressione sistolica che per la pressione

diastolica. Tale classificazione viene fatta in base al valore della percentuale

cumulativa di letture che differiscono di £5 mmHg, +10 mmHg e £15 mmHg

rispetto allo standard di mercurio, rispettivamente. Tutte e tre le percentuali devono

essere maggiori o uguali ai valori riportati in tabella [Figura 22] per poter assegnare

la classe di riferimento.

Absolute difference between standard and test device (%)

Grade <5
A 60
B 50
C 40
D

<10 <15
85 95
75 90
65 85

Worse than C

Figura 22 Valori per la classificazione secondo protocollo BHS(i valori riportati nella prima riga della
tabella sono in mmHg, mentre nelle altre righe sono indicate le percentuali delle letture corrispondenti)

Grado | Dispositivo
medico

A B Si

C.D No

Figura 23 Classificazione in dispositivo medico e non, secondo protocollo BHS
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3.4.2 Performance metrologica degli smartwatch

Per la valutazione della performance metrologica di ciascun dispositivo si ¢
utilizzato il metodo di Bland-Altman, che consente di valutare la concordanza tra
misurazioni quantitative effettuate da diverse strumentazioni (Mathsly Research).
Si basa sulla costruzione di un diagramma, il Bland-Altman plot, che consente sia
di valutare la forza dell’accordo/disaccordo fra due metodi di misurazione, sia di
individuare la presenza di eventuali differenze sistematiche e valori anormali
(outliers).

Tramite questo metodo definiamo le performance metrologiche dello smartwatch:
-Bias (p), che permette di valutare I’accuratezza del dispositivo. Piu il bias ha valore
basso in modulo (vicino allo zero), piu i valori dello smartwatch si avvicinano a
quelli del dispositivo di riferimento (e quindi al valore atteso), pertanto

I’accuratezza ¢ maggiore.

-L’intervallo di confidenza al 95% (1C95%) della media degli scarti, permette di
valutarne la precisione e indica che vi ¢ una probabilita del 95% che I'evento casuale
descritto dalla variabile aleatoria cada all'interno di suddetto intervallo di
confidenza; ¢ calcolato come Mm:1.96s. Piu questo ¢ limitato, piu sara alta la
precisione del dispositivo (le misure cadranno in un intervallo pit concentrato e

quindi risultano meno disperse).

» S N . .
-L’errore standard (se) (standard error), calcolato come o > eun indice che

descrive la variabilita di un valore statistico (in questo caso gli scarti). Esso dipende
dalla numerosita del campione: pit numeroso ¢ il campione, pit piccolo sara

I’errore standard e quindi piu attendibile la misurazione effettuata.
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3.4.3 Correlazione tra smartwatch e riferimento

Per determinare la correlazione tra i vari smartwatch e il dispositivo di riferimento,
sono state ricavate le equazioni delle rette di interpolazione e il coefficiente di

correlazione di Pearson.

-Le rette di interpolazione (y = mx + q), ottenute attraverso il metodo dei minimi
quadrati, minimizzando la somma dei quadrati delle distanze dei punti dalla retta
stessa, permettono di determinare un legame tra 1’ingresso e l’uscita, dove
I’ingresso (grandezza indipendente, sull’asse delle ascisse, x) ¢ dato dai valori
acquisiti tramite lo sfigmomanometro automatico usato come riferimento, mentre
’uscita (grandezza dipendente, sull’asse delle ordinate, y) € rappresentata dai valori

misurati tramite smartwatch.

-1l coefficiente di correlazione di Pearson (p) ¢ un indice che esprime la forza della
relazione di linearita tra due variabili, nel nostro caso tra i valori acquisiti con gli
smartwatch e quelli misurati con il dispositivo di riferimento. Questo coefficiente
ha sempre un valore compreso nel range +1, dove +1 e -1 corrispondono,
rispettivamente, alla perfetta correlazione lineare positiva e negativa, mentre 0
corrisponde ad un’assenza di correlazione lineare con lo strumento di riferimento.
In particolare, si distinguono vari tipi di correlazione in base al valore del

coefficiente [Figura 24]:

CORRELAZIONE DEBOLE 0<|p|<0.3
CORRELAZIONE 0.3<|p|<0.7
CORRELAZIONE FORTE |p|>0.7

Figura 24 Valori per classificare il tipo di correlazione
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Capitolo 4

RISULTATI

La parte successiva al processamento dei dati rilevati ¢ la loro interpretazione e
discussione, sia relativamente ai valori numerici ottenuti che ai relativi grafici. Da
cio ¢ possibile ricavare I’andamento delle performance metrologiche dei dispositivi

in esame, prime fra tutte la loro accuratezza e precisione di misura.
4.1 Analisi generale

Nel caso generale, sono state utilizzate tutte le 90 registrazioni rilevate dall’insieme
eterogeneo, dal punto di vista sia del sesso che dell’eta, dei 50 soggetti offerti
volontari per i nostri test. Di seguito vengono riportati i risultati e le relative

considerazioni tratte da questi.

4.1.1 Raccomandazione smartwatch

In questa parte di analisi si sono valutate le prestazioni metrologiche degli

smartwatch tramite 1 due metodi gia descritti in precedenza.

Di seguito sono riportati i risultati ottenuti riguardo le distribuzioni degli scarti
[Figura 25, 26, 27], tramite le quali si puo effettuare la classificazione secondo il
protocollo BHS [Figura 28, 29, 30] e determinare quindi se ciascuno dei dispositivi
¢ raccomandabile come dispositivo medico o meno. Tali risultati sono riportati con

le opportune riflessioni.
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D scarti Omron intersoggetto - SBP
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Figura 25 Distribuzione degli sarti per dispositivo Omron
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Figura 26 Distribuzione scarti per dispositivo Asus

Distribuzione scarti Samsung intersoggetto - SBP
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Figura 27 Distribuzione degli scarti per dispositivo Samsung
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In base ai grafici sopra riportati si va ad effettuare la classificazione in base al valore
della  percentuale  cumulativa di  letture che  differiscono  di

+5 mmHg, £10 mmHg e £15 mmHg rispetto al valore del riferimento.

OMRON

+ 5mmHg | + 10 mmHg | + 15 mmHg | Classificazione

SBP 64,44% 93,33% 100,00% GRADO A

DBP 82,22% 90,00% 100,00% GRADOA

Figura 28 Percentuali cumulative per dispositivo Omron e classificazione

ASUS

+ 5mmHg | + 10 mmHg | + 15 mmHg | Classificazione

SBP 82,22% 92,22% 97,7T%
GRADO A

86,66% 96,66% 100,00%
DBP (] ° (1} G OA

Figura 29 Percentuali cumulative per dispositivo Asus e classificazione

SAMSUNG

+ 5mmHg | = 10 mmHg | = 15 mmHg | Classificazione

SBP 92,22% 100,00% 100,00%
GRADO A

86,66% 98 88% 100,00%
DBP ° ° ° | GRADOA

Figura 30 Percentuali cumulative per dispositivo Samsung e classificazione

Come si puo facilmente intuire dalle tabelle sopra riportate, sia per quanto riguarda
la pressione sistolica che quella diastolica, per tutti e tre gli orologi si puo attribuire
una classificazione di grado A, ovvero sono tutti raccomandabili come dispositivi

medici.
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4.1.2 Performance smartwatch

Di seguito sono riportati i grafici di Bland-Altman [Figura 31, 32, 33] e 1 risultati

relativi ai parametri bias e deviazione standard [Figura 34, 35, 36]:
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Figura 31 Grafici di Bland-Altman relativi al dispositivo Omron
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Figura 32 Grafici di Bland-Altman relativi al dispositivo Asus
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Figura 33 Grafici di Bland-Altman relativi al dispositivo Samsung

60 65 70

75 &80 85 90 95 100

Media delle due pressioni diastoliche [mmHg]

OMRON
BIAS DEVIAZIONE IC 95% STANDARD
STANDARD ERROR
SBP 0,04 mmHg | +5,35mmHg | da-10,44a+10,53 mmHg | 0,56 mmHg
DBP 0,26 mmHg | +5,03 mmHg da-9,59a+10,12mmHg | 0,53 mmHg

Figura 34 Valori tabulati per la valutazione delle performance metrologiche degli smartwatch: bias,
deviazione standard, IC 95% e se

ASUS

BIAS

DEVIAZIONE
STANDARD

IC 95%

STANDARD
ERROR

0,02 mmHg

5,58 mmHg

da -10,92 2 +10,96 mmHg

0,58 mmHg

DBP

0,07 mmHg

+3,97 mmllg

da-7,71 a+7,87 mmHg

0,41 mmHg

Figura 35 Valori tabulati per la valutazione delle performance metrologiche degli smartwatch: bias,
deviazione standard, IC 95% e se
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SAMSUNG

BIAS DEVIAZIONE IC 95% STANDARD
STANDARD ERROR

SBP | 0,06 mmHg | 2,66 mmHg | da-5,28A+5,14mmHg | 0,28 mmHg

DBP  |-0,70mmHg| 23,30mmHg | da-7,18a-+5,78 mmHg | 0,34 mmHg

Figura 36 Valori tabulati per la valutazione delle performance metrologiche degli smartwatch: bias,
deviazione standard, IC 95% e se

Come anticipato nel Sottoparagrafo 4.1.1 , abbiamo riportato qui assieme ad altri
dati i valori ottenuti di deviazione standard e di bias, e si puo dire che sono rispettati
entrambi 1 limiti sia per la pressione sistolica che diastolica, per tutti e tre gli orologi:

M<S mmHg e S<§ mmHg (soddisfatti i criteri AAMI).

Inoltre, dai grafici di Bland-Altman abbiamo ottenuto i valori dell’intervallo di
confidenza al 95% della media degli scarti, i quali ci permettono di dire che il
dispositivo Samsung pud considerarsi il piu preciso, in quanto presenta un

intervallo minore per entrambi i valori di pressione.

4.1.3 Correlazione tra smartwatch e riferimento

Nel seguito si riportano le rette di interpolazione [Figura 37, 38, 39] che esprimono

la correlazione tra 1 dispositivi e quello di riferimento.

Correlazione tra Omron e riferimento - SBP

Q. 140

@

7] : K [ ]

F120 B '&"3'& .

IE L] L

g ] o

o 100 °°

g & ,%

O gl .

3 L . . . .
80 90 100 110 120 130 140 150

Dati oscillometrico [nmHg] - SBP

420 Correlazione tra Omron e riferimento - DEP

100
e o »n® o p
| L s & (5

o R Ie0y ¢
60 | a‘ 0 :k“.o ¢

Dati Omron [mmHg) - DBP
8

40 " " . . . . P . z
50 55 60 65 70 75 80 a5 80 95 100
Dati oscillometrico [mmHg] - DBP

Figura 37 Retta di interpolazione tra dispositivo Omron e riferimento
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Correlazione tra Asus e riferimento - SBP
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Figura 38 Retta di interpolazione tra dispositivo Asus e riferimento

% 140 - Correlazione tra Samsung e riferimento - SBP
7
°
120+ o020 e
E o
E # @
2100+ .‘6 £ .
2 .
E [
& 80
-g L ! L L L 1 J
6 80 90 100 110 120 130 140 150
Dati oscillometrico [nmHg] - SBP
o 120 - Correlazione tra Samsung e riferimento - DBP
a
S00}
E ™
E ofe 3"50
o 801 _ % * 9
2 & Q-Q"h".
E 60 e ] .
[+ '®
N
‘ﬁ 40 L n L L 1 L 1 L L i
O 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100

Dati oscillometrico [nmHg] - DBP

Figura 39 Retta di interpolazione tra dispositivo Samsung e riferimento

OMRON
RETTA DI COEFFICIENTE D)
INTERPOLAZIONE PEARSON
SBP v=1,05%46,67 p=0,91
DBP ¥=0,85x+11,35 p=0,36

Figura 40 Tabulazione delle rette di interpolazione e dei coefficienti di Pearson del dispositivo Omron
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ASUS
RETTA DI COEFFICIENTE DI
INTERPOLAZIONE PEARSON
SBP v=0,94x+5,83 p=0,87
DBP v=0,96x+2,42 p=0,93

Figura 41 Tabulazione delle rette di interpolazione e dei coefficienti di Pearson del dispositivo Asus

SAMSUNG
RETTA DI COEFFICIENTE DI
INTERPOLAZIONE PEARSON
SBP v=0,97x+2,85 p=0,96
DBP v=0,93x+4,11 p=0,94

Figura 42 Tabulazione delle rette di interpolazione e dei coefficienti di Pearson del dispositivo Samsung

Nelle tabelle sopra [Figura 40, 41, 42] sono riportate le equazioni delle rette di
correlazione di ciascuno dei dispositivi smartwatch sia per la pressione sistolica che
diastolica, le quali permettono di determinare il legame tra 1’ingresso e 1’uscita,
nonché la sua forza, tramite il coefficiente di Pearson. Si puo verificare come i
valori di tale coefficiente indichino per tutti 1 dispositivi, € per entrambe le
pressioni, una correlazione forte, con |p[>0,7. Nonostante cio, si nota come i valori
di tale coefficiente relativi al dispositivo Samsung siano superiori rispetto agli altri,
questo sta a dimostrare una maggior correlazione con il riferimento rispetto agli
altri due. Al contrario, 1l dispositivo Omron mostra valori inferiori di tali

coefficienti.

Tali osservazioni si possono dedurre anche a livello grafico tramite 1’osservazione
delle rette interpolanti: quelle relative al Samsung [Figura 39] mostrano un maggior
addensamento dei dati attorno a queste, mentre nel caso dell’Omron [Figura 37] 1

valori puntuali rappresentanti 1 dati risultano molto piu dispersi.
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4.1.4 Considerazioni finali sull’analisi generale

Tutti e tre 1 dispositivi di cui abbiamo analizzato le prestazioni metrologiche si sono
dimostrati validi e rispondenti in maniera positiva ai criteri utilizzati.

Si possono quindi considerare tutti e tre dispositivi raccomandabili.

Si pud comunque notare che il dispositivo Samsung ¢ tra tutti il piu performante

dal punto di vista metrologico, in quanto si dimostra essere:

1 1l piu preciso sia per la pressione sistolica (con un IC 95% che va da -5,28
a +5,14 mmHg) che per la pressione diastolica (con un IC 95% che va da -
7,18 a +5,78 mmHg);

1 Quello con la migliore correlazione (forte) con il dispositivo di riferimento

sia per la pressione sistolica (con p=0,96) che per la diastolica (con p=0,94).

Per quanto riguarda 1’accuratezza, invece, quello che si dimostra migliore ¢ I’ Asus,

in quanto si rivela:

9 1l piti accurato sia per la pressione sistolica (con m=0,02 mmHg) che per la

diastolica (m~0,07 mmHg).

4.2 Analisi uomini vs donne

In questo caso specifico, sono stati scelti in maniera casuale i dati relativi a 44
soggetti sani, di cui 22 uomini e 22 donne, per un totale di 72 misurazioni, 36 per
ciascun sesso. Le eta dei soggetti, cosi come nel caso generale precedentemente

analizzato, sono comprese tra i 18 e i 70 anni [Figura 43].

Lo scopo di tale analisi ¢ evidenziare eventuali differenze nelle performance
metrologiche dei dispositivi smartwatch rispetto al caso generale, ed anche
verificare se possano esserci dissomiglianze nelle loro prestazioni dovute al sesso

dell’utente.
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Figura 43 Distribuzione delle eta dei soggetti per il caso uomini vs donne

4.2.1 Raccomandazione smartwatch

Cosi come gia fatto al Paragrafo 1 di questo capitolo, si sono valutate le prestazioni

metrologiche degli smartwatch, e si riportano 1 grafici:

scarti Omron intersoggetto- SBP UOMINI scarti Omron intersoggetto- SBP DONNE

20 20
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O
o
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Figura 44 Confronto tra le distribuzioni dell'Omron nel caso uomini vs donne
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Figura 45 Confronto tra le distribuzioni dell'Asus nel caso uomini vs donne
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Figura 46 Confronto tra le distribuzioni del Samsung nel caso uomini vs donne

Sono sopra riportati i grafici [Figura 44, 45, 46] rappresentanti le distribuzioni degli
scarti, che permettono di osservare il comportamento degli smartwatch, e
soprattutto di ottenere le percentuali cumulative per assegnare il grado secondo le

tabelle di seguito riportate [Figura 47, 48, 49]:
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OMRON

UOMINI DONNE
5 +10 +15 GRADO 5 +10 +15 GRADO
SBP | 58,33% | 94,44% | 100,00% | GRADO B | 61,11% |88,88%| 100,00% | GRADO A
DBP 72,22% | 94,44% | 100,00% [ GRADO A | 66,66% |88,88% | 100,00% | GRADOA
Figura 47 Percentuali cumulative del dispositivo Omron nel caso uomini vs donne
NOTA: alla terza riga si sono omesse le unita di misura (mmHg) per questioni di spazio, come nelle due
figure successive (fanno eccezioni le due colonne riportanti il grado)
ASUS
UOMINI DONNE
+5 +10 +15 GRADO +5 +10 +15 GRADO
SBP T7,77% | 94,44% | 100,00% | GRADO A | 83,33% | 92,66% | 94,44% | GRADOA
DBP 77,77% | 94,44% | 100,00% | GRADO A | 75,00% |100,00%| 100,00% | GRADO A
Figura 48 Percentuali cumulative del dispositivo Asus nel caso uomini vs donne
SAMSUNG
UOMINI DONNE
t5 +10 +15 GRADO 5 +10 +15 GRADO
SBP | 91,66% | 100,00% | 100,00% | GRADO A | 86,11% |100,00% | 100,00% | GRADO A
DBP 83,33% [ 100,00% | 100,00% | GRADO A | 86,11% | 97,22% [ 100,00% | GRADO A

Figura 49 Percentuali cumulative del dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

Si puo affermare che secondo il protocollo BHS tutti e tre i dispositivi, in entrambi

1 due casi e per entrambe le pressioni, si possono classificare come dispositivi

medici, in quanto raggiungono almeno un grado B.

Da notare che, a differenza del caso generale in cui tutti i dispositivi avevano grado

A per i due valori di SBP e DBP, in questo caso il dispositivo Omron presenta una
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classificazione di grado B (comunque accettabile) per la sistolica misurata su

soggetti maschi. Ciononostante, i dati a disposizione sono forse troppo pochi per

poter dire che per gli uomini il dispositivo Omron fornisce delle prestazioni piu

scarse.
OMRON
UOMINI DONNE
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP 1,06 mmHg +5,30 mmHg | -0,36 mmHg | £6,01 mmHg
DBP 2,04 mmHg +4,90 mmHg | -0,54 mmHg | +5,51 mmHg

Figura 50 Valori di bias e deviazione standard per il dispositivo Omron nel caso uomini vs donne

ASUS
UOMINI DONNE
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP 0,84 mmHg +4,82 mmHg | -1,40 mmHg | £6,45 mmHg
DBP 0,93 mmHg +4,35 mmHg | -0,34 mmHg | £3,53 mmHg

Figura 51 Valori di bias e deviazione standard per il dispositivo Asus nel caso uomini vs donne

SAMSUNG
UOMINI DONNE
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP -0,01 mmHg | £2,79 mmHg | -0,04 mmHg | +3,05 mmHg
DBP -1,59 mmHg | £3,34 mmHg | -0,31 mmHg | +3,49 mmHg

Figura 52 Valori di bias e deviazione standard per il dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

Sono stati riportati 1 valori di bias e deviazione standard per ciascuno

smartwatch e relativi ad entrambi 1 casi in analisi. In tutti 1 casi, questi

soddisfano i criteri AAMI e quindi sono raccomandabili.
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Da sottolineare che il dispositivo piu accurato si dimostra essere, cosi come nel

caso generale, il Samsung, con un valore di bias minore in tutti i casi: SBP

uomini p=-0,01 mmHg, SBP donne p=-0,04 mmHg ¢ DBP donne p=-0,31

mmHg.

4.2.2 Performance metrologica degli smartwatch

Di seguito si riportano i grafici di Bland-Altman [Figura 53, 54, 55] delle due

categorie messe a confronto tra loro:
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Figura 54 Grafici di Bland-Altman per dispositivo Asus nel caso uomini vs donne
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Figura 55 Grafici di Bland-Altman per dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

Di seguito si riportano invece gli intervalli di confidenza al 95% della media degli

scarti e 1 valori di errore standard [Figura 56, 57, 58]:

OMRON
UOMINI DONNE
IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR
SBP da-9,33a+11,47mmHg | 0,88 mmHg |da-12,15a+11,43mmHg| 1,00 mmHg
DBP da-7,56a+11,65mmHg | 0,81 mmHg | da-11,34a+10,25 mmHg | 0,91 mmHg

Figura 56 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Omron nel caso uomini vs donne

ASUS
UOMINI DONNE
IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR
SBP da-8,60a+10,30 mmHg | 0,80 mmHg |da-14,05a+11,24 mmHg | 1,07 mmHg
DBP da-7,60 a +9,46 mmHg 0,72 mmHg da-7,27 a+6,58 mmHg 0,58 mmHg

Figura 57 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Asus nel caso uomini vs donne
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SAMSUNG

UOMINI DONNE

IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR

SBP da -5,48 a +5,45 mmHg 0,46 mmHg | da-6,02 a +5,94 mmHg 0,50 mmHg

DBP da -8,14 a +4,95 mmHg 0,55 mmHg |da-7,16 a +6,52 mmHg 0,58 mmHg

Figura 58 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

In modo analogo al caso generale gia analizzato, per cio che riguarda la precisione
risulta nuovamente prevalere il Samsung, in tutti e due gli studi e per entrambi 1
valori di pressione, sebbene con un piu ristretto intervallo di confidenza al 95%
della media degli scarti: SBP uomini da -5,48 a +5,45 mmHg, SBP donne da -6,02
a+5,94 mmHg, DBP uomini da -8,14 a +4,95 mmHg. DBP donne da -7,16 a +6,52
mmHg.

4.2.3 Correlazione tra smartwatch e riferimento

Seguono le rette di interpolazione [Figura 59, 60, 61] ricavate per tutti i dispositivi

nei due casi differenziati, seguita delle loro equazioni e dei coefficienti di Pearson:
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Figura 59 Rette di interpolazione per dispositivo Omron nel caso uomini vs donne
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Figura 61 Rette di interpolazione per dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

100

OMRON
UOMINI DONNE
RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE | DIPEARSON | INTERPOLAZIONE | DI PEARSON
SBP y=6,80x+0,95 p=0,83 y=-12,44x+1,10 p=0,88
DBP y=5,64x+0,95 p=0,78 y=22,46x+0,70 p=0,89

Figura 62 Equazioni delle rette interpolanti e coefficienti di Pearson per dispositivo Omron nel caso uomini

vs donne
ASUS
UOMINI DONNE
RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE DI PEARSON INTERPOLAZIONE DI PEARSON
SBP y=23,65x+0,80 p=0,81 v=9,96x+0,89 p=0,82
DBP y=10,10x+0,87 p=0,87 v=3,28x+0,95 p=0,96

Figura 63 Equazioni delle rette interpolanti e coefficienti di Pearson per dispositivo Asus nel caso uomini vs

donne
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SAMSUNG
UOMINI DONNE

RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE DI PEARSON INTERPOLAZIONE DI PEARSON

SBP y=12,90x+0,88 p=091 y=1,81x+0,89 p=0,96

DBP y=9,54x-+0,84 p=0,91 y=-0,63x+1,00 p=0,95
|

Figura 64 Equazioni delle rette interpolanti e coefficienti di Pearson per dispositivo Samsung nel caso
uomini vs donne

Nelle tabelle sopra [Figura 62, 63, 64] vi sono le informazioni per valutare la
correlazione di ciascun dispositivo con quello di riferimento. Tutti i valori ottenuti
sono |p[>0,7 e cioe sia nella sezione maschile che in quella femminile tutti gli
orologi hanno una correlazione forte con il riferimento. In particolare, il
dispositivo con una maggior correlazione con quello di riferimento ¢ il Samsung,
in tutti 1 casi distinti tranne uno, viceversa, quello con una peggior correlazione ¢
I’Omron. Per entrambi, si ottiene tale deduzione anche graficamente osservando la
maggior dispersione dei dati attorno la retta interpolante per I’Omron, e viceversa

un maggior addensamento di questi attorno la retta del Samsung.

4.2 .4 Considerazioni finali sul caso uomini vs donne

Dallo studio appena descritto, si puo dedurre che cosi come nel caso generale, anche
nella situazione in cui si vanno a differenziare i dati raccolti da soggetti maschili e
da soggetti femminili, tutti e tre gli smartwatch sono accurati, precisi ed affidabili
nella misurazione della pressione arteriosa. In particolare, possiamo concludere

che:

A 1l dispositivo pini accurato si rivela essere ancora una volta il Samsung,
con un valore di bias minore in entrambi 1 casi sia per la sistolica (u=-0,01
mmHg per gli uomini e p=-0,04 mmHg per le donne) che per la diastolica

(m=0,31 mmHg per le donne).
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Fa eccezione il valore ottenuto per 1’ Asus nel caso dei soggetti maschili (I

0,93 mmHg) piu basso che con gli altri;

A 11 dispositivo pini preciso risulta nuovamente il Samsung, per entrambi i
valori di pressione (SBP uomini da -5,48 a +5,45 mmHg e donne da -6,02 a
+5,94 mmHg, DBP uomini da -8,14 a +4,95 mmHg e donne da -7,16 a +6,52
mmHg), presentando un intervallo di confidenza al 95% della media piu

ristretto;

A 11 dispositivo con una maggior correlazione con quello di riferimento ¢ il
Samsung, in tutti i casi distinti (SBP uomini p =0,91 e donne p=0,91, DBP
uomini p =0,96), fatta eccezione del caso della DBP misurata tra i soggetti
femminili, dove, anche se di poco, risulta avere un maggior coefficiente di

Pearson 1’ Asus (p=0,96).

In generale, le conclusioni ottenute da una suddivisione dei soggetti in popolazione
maschile e femminile sono analoghe a quelle ottenute durante lo studio generale,
con il Samsung che mostra migliori prestazioni in quasi ogni caso, fatta eccezione
per alcuni dati in cui prevale I’ Asus.

I1 dispositivo Omron, invece, si mostra essere sempre il meno consigliabile tra i tre.

4.3 Analisi under vs over 30

In quest’ultima analisi condotta, sono stati scelti (sempre in modo casuale) dati
relativi a soggetti con eta inferiore e superiore ai 30 anni, in particolar modo 7
soggetti per categoria per un totale di 14 volontari, con 34 insieme di misurazioni

ottenute. In Figura 65 si riportano le distribuzioni delle eta:
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Figura 65 Distribuzioni eta dei soggetti nei due casi

Lo scopo di questo studio ¢ analogo al precedente, ossia portare alla luce eventuali
differenze nelle performance fornite dagli smartwatch rispetto al caso generale e
verificare al tempo stesso se possano esserci difformitd nelle loro prestazioni
limitatamente alle due categorie di eta, valutando quindi un eventuale effetto

dell’eta sui risultati della misura.

4.3.1 Raccomandazione smartwatch

Cosi come negli studi precedenti, si riportano le distribuzioni degli scarti [Figura
66, 67, 68], 1 valori di bias e deviazione standard [Figura 69, 70, 71] relativamente

al due casi di differenziazione dello studio:
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Figura 66 Distribuzione degli scarti per dispositivo Omron nel caso under vs over
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Figura 67 Distribuzione degli scarti per dispositivo Asus nel caso under vs over
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Figura 68 Distribuzione degli scarti per dispositivo Samsung nel caso under vs over
OMRON
UNDER OVER
*5 +10 +15 GRADO +5 +10 *15 GRADO
SBP 70,58% | 100,00% | 100,00% | GRADO A | 64,70% | 94,11% | 100,00% | GRADO A
DBP 88,23% | 100,00% | 100,00% [ GRADO A | 82,35% | 88,23% | 100,00% | GRADO A

Figura 69 Percentuali cumulative del dispositivo Omron nel caso under vs over
NOTA: alla terza riga si sono omesse le unita di misura (mmHg) per questioni di spazio, come nelle due
figure successive
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ASUS

UNDER OVER
+5 +10 +15 GRADO +5 +10 +15 GRADO
SBP 94,11% | 94,11% | 100,00% | GRADO A | 82,35% (100,00%( 100,00% | GRADO A
DBP 82,35% ( 100,00% | 100,00% | GRADO A | 94,11% (100,00% | 100,00% | GRADO A
Figura 70 Percentuali cumulative del dispositivo Asus nel caso under vs over
SAMSUNG
UNDER OVER
+5 +10 +15 GRADO +5 +10 *15 GRADO
SBP 94,11% | 100,00% | 100,00% | GRADOA | 94,11% |100,00% 100,00% | GRADO A
DBP 100,00% | 100,00% | 100,00% | GRADO A | 82,35% |100,00%] 100,00% | GRADO A

Figura 71 Percentuali cumulative del dispositivo Samsung nel caso under vs over

Grazie ai grafici con le distribuzioni e ai conseguenti valori di percentuali

cumulative che differiscono di £5 mmHg, £10 mmHg e £15 mmHg dal valore di

riferimento (quello fornito dallo sfigmomanometro), tutti e tre gli smartwatch del

nostro studio sono stati classificati di grado A secondo il protocollo BHS, e quindi

sono considerabili come dispositivi raccomandabili.

OMRON
UNDER OVER
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP 1,58 mmHg +3,41 mmHg 3,17 mmHg +4,32 mmHg
DBP -0,4l mmHg | +4,19 mmHg | -2,08 mmHg | +4,91 mmHg

Figura 72 Valori di bias e deviazione standard per dispositivo Omron nel caso under vs over
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ASUS
UNDER OVER
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP 0,52 mmHg +3,90 mmHg | -0,38 mmHg | +3,52 mmHg
DBP 0,8SmmHg | £3,75 mmHg | -1,11mmHg | +3,68 mmHg

Figura 73 Valori di bias e deviazione standard per dispositivo Asus nel caso under vs over

SAMSUNG
UNDER OVER
BIAS DEVIAZIONE BIAS DEVIAZIONE
STANDARD STANDARD
SBP -0,64 mmHg | +2,69 mmHg 0,29 mmHg +2,66 mmHg
DBP -1,05 mmHg | +1,64 mmHg | -1,52mmHg | £3,70 mmHg

Figura 74 Valori di bias e deviazione standard per dispositivo Samsung nel caso under vs over

Osservando i valori di bias e di deviazione standard [Figura 72, 73, 74], si pud
constatare che in tutti i casi essi soddisfano i criteri AAMI, ovvero N5 mmHg e

S<8€ mmHg.

A differenza dei due studi passati, in questo caso ¢ piu complicato individuare quale
dei tre orologi si candida ad essere il piu accurato. In maniera piuttosto
approssimativa si potrebbe considerare 1’ Asus, in quanto ha migliori valori sia per
la pressione sistolica nel caso under 30 (n+ 0,52 mmHg) che per la pressione

diastolica nel caso over 30 (m=-1,11 mmHg).

4.3.2 Performance metrologica degli smartwatch

Di seguito si riportano i plot di Bland-Altman [Figura 75, 76, 77] e i valori tabulati

degli intervalli di confidenza al 95% della media degli scarti e dell’errore standard:
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Figura 75 Grafici di Bland-Altman per dispositivo Omron del caso under vs over
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Figura 77 Grafici di Bland-Altman per dispositivo Samsung del caso under vs over
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OMRON
UNDER OVER
IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR
SBP da-5,09 a +8,27 mmHg 0,82mmHg | da-5,27a+11,62 mmHg | 1,04 mmHg
DBP da -8,63 a +7,81 mmHg 1,0l mmHg | da-11,51a+7,54 mmHg | 1,19 mmHg

Figura 78 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Omron nel caso under vs over

ASUS
UNDER OVER
IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR
SBP da-7,12a+8,17 mmHg 0,65 mmHg da-7,29 a +6,52 mmHg 0,85 mmHg
DBP da -6,51 a+8,21mmHg 0,62 mmHg da-8,34a+6,11 mmHg | 0,89 mmHg

Figura 79 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Asus nel caso uomini vs donne

SAMSUNG
UNDER OVER
IC 95% STANDARD IC 95% STANDARD
ERROR ERROR
SBP da -5,92 a +4,62 mmHg 0,65 mmHg da -4,93 a +5,52 mmHg 0,64 mmHg
DBP da-4,28 a +2,17 mmHg 0,39 mmHg da-8,78 a+5,72mmHg | 0,89 mmHg

Figura 80 Valori di IC 95% e di standard error per dispositivo Samsung nel caso uomini vs donne

Osservando 1 valori degli intervalli di confidenza, [Figura 78, 79, 80] si osserva
come sia di nuovo il Samsung a fornire prestazioni migliori e quindi a rivelarsi
come il piu preciso, avendo tale range piu piccolo in tre casi su quattro. Un solo
caso vede prevalere I’Asus, quello per la pressione diastolica nel caso di soggetti

over 30, mentre in nessun caso prevale la performance fornita dall’Omron.

Altra cosa interessante che si puo notare in tale studio ¢ costituita dai valori ottenuti

di errore standard, 1 quali sono tendenzialmente inferiori a quelli ottenuti negli studi
precedenti. Cio ¢ giustificato dalla definizione stessa di standard error Mi e che
quindi € tanto minore tanto piu sono i dati a disposizione, € viceversa sara maggiore
quando se ne avranno a disposizione di meno, come nel nostro caso. Infatti, si
suppone che considerando una piu ampia popolazione di test il valore misurato sia

ragionevolmente piu vicino a quello atteso.
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4.3.3 Correlazione tra smartwatch e riferimento

Si riportano le rette di interpolazione [Figura 81, 82, 83], nonché le equazioni di

queste e i coefficienti di correlazione di Pearson [Figura 84, 85, 86]:
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Figura 81 Rette di interpolazione per dispositivo Omron nel caso under vs over
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Figura 83 Rette di interpolazione per dispositivo Samsung nel caso under vs over
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OMRON
UNDER OVER
RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE | DIPEARSON | INTERPOLAZIONE | DI PEARSON
SBP y=3,18x+1,04 p=0,96 y=-3,85x+1,06 p=0,95
DBP y=31,03x+0,57 p=0,72 y=3,11x+0,93 p=0,92

Figura 84 Equazioni delle rette interpolanti per dispositivo Omron nel caso under vs over

ASUS
UNDER OVER
RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE | DIPEARSON | INTERPOLAZIONE | DI PEARSON
SBP y=5,87x+1,05 p =0,94 y=0,16x+0,99 p=0,95
DBP y=8,10x+0,89 p=0,91 y=-5,10x+1,05 p=0,96

Figura 85 Equazioni delle rette interpolanti per dispositivo Asus nel caso under vs over

SAMSUNG
UNDER OVER
RETTA DI COEFFICIENTE RETTA DI COEFFICIENTE
INTERPOLAZIONE | DIPEARSON | INTERPOLAZIONE | DI PEARSON
SBP y=6,75x+0,93 p=0,96 y=3,74x+0,96 p=0,98
DBP y=-1,86x+1,01 p=0,96 y=3,71x+0,93 p=0,96

Figura 86 Equazioni delle rette interpolanti per dispositivo Samsung nel caso under vs over

Dalle tabelle sopra riportate, si verifica come, in modo del tutto analogo ai due casi
precedenti, anche in questo studio tutti i dispositivi, in tutti i casi, hanno una forte
correlazione con quello di riferimento. Tra 1 tre, il Samsung si dimostra ancora
quello con le migliori prestazioni, avendo i valori di coefficiente di Pearson piu alti
in tutti i casi (SBP under p =0,96 e over p =0,98, DBP under p=0,96 e over p=0,96).
Particolarita non riscontrata nei casi antecedenti ¢ invece il fatto che alcuni valori
dei coefficienti di Pearson ottenuti dal Samsung vengono eguagliati dagli altri due
orologi: dal dispositivo Asus per la pressione diastolica nel caso over 30 e dal

dispositivo Omron per la pressione sistolica nel caso dei soggetti over 30.
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4.3 .4 Considerazioni finali sul caso under vs over 30

In modo coerente allo studio generale ed anche a quello in cui sono stati suddivisi i

soggetti in base al sesso, tutti e tre gli orologi si dimostrano essere raccomandabili.

Andandoli a confrontare tra loro risalta nuovamente la prestazione, quasi sempre
migliore, fornita dal Samsung, ma a differenza dei casi precedenti si € potuto notare
che il dispositivo Omron ha in due casi fornito prestazioni superiori (o pari) agli

altri.
In particolar modo si deduce che:

A Tl dispositivo pinl accurato, cioé quello con un minor valore di bias, ¢ di piu
difficile individuazione rispetto ad altri casi studiati in precedenza, ma lo si
potrebbe individuare nell’ Asus (due casi su quattro a favore: m=0,52 mmHg

per il caso SBP under e m=-1,11 mmHg per il caso DBP over);

A 11 dispositivo pili preciso si dimostra essere ancora una volta il Samsung,
con un piu ristretto intervallo di confidenza al 95% della media (SBP under
da -5,92 a +4,62 mmHg e over da -4,93 a +5,52 mmHg, e DBP under da -
4,28 a+2,17 mmHg), fatta eccezione del caso di DBP over dove, seppure di

poco, risulta essere migliore 1’ Asus (con IC che va da -8,34 a+6,11 mmHg);

A 11 dispositivo con miglior correlazione con la strumentazione di
riferimento, di nuovo, risulta essere il Samsung, con valori di coefficiente
di Pearson piu elevati in tutti i casi (SBP under p =0,96 e over p =0,98 , DBP
under p=0,96 e over p=0,96), in particolare tali valori vengono eguagliati
dal dispositivo Asus nel caso di DBP over 30 e dal dispositivo Omron nel

€aso di SBP under 30.
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Capitolo 5
CONCLUSIONI

Al termine dello studio possiamo trarre conclusioni riguardo le performance
generali dei tre dispositivi smartwatch testati per la misurazione indiretta della

pressione sanguigna.

L’accuratezza dei dispositivi pud essere studiata andando ad analizzare 1 dati
riguardanti 1 valori di bias ottenuti. Si nota che i1 valori misurati piu vicini al valore

atteso sono forniti da:

1 Caso 1 (tutti i soggetti): Asus, sia per la pressione sistolica (con n¥0,02
mmHg) che per quella diastolica (con m=0,07 mmHg);

1 Caso 2 (uomini vs donne): Samsung, con un valore di p minore in entrambi
1 casi sia per la sistolica che per la diastolica. Fa pero eccezione il valore di
bias ottenuto nel caso dei soggetti maschili, che ¢ invece minore nell’ Asus
per la pressione diastolica (m=0,93 mmHg);

9 Caso 3 (under vs over): I’ Asus risulta avere un minor valore di bias sia nel
caso della pressione sistolica per soggetti under 30 che per la pressione
diastolica per gli over 30. Gli altri due casi, invece, vedono prevalere
I’Omron nel caso della pressione diastolica per soggetti under 30 (con un
n=-0,41 mmHg), mentre il Samsung ha un miglior valore di bias per soggetti

over 30 nel caso della pressione sistolica (con m=0,29 mmHg).

Per la precisione degli orologi invece si ¢ andato a considerare quelli con un piu

ristretto intervallo di confidenza, ottenendo:

1 Caso 1 (tutti i soggetti): il Samsung, sia per la pressione sistolica (con un IC
95% che va da -5,28 a +5,14 mmHg) che per la pressione diastolica (con un
IC 95% che va da -7,18 a +5,78 mmHg);

1 Caso 2 (uomini vs donne): il Samsung, in ognuno dei due studi e per
entrambi 1 valori di pressione, presentando un intervallo di confidenza al

95% della media piu ristretto;
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9 Caso 3 (under vs over): il Samsung, con un piu ristretto intervallo di
confidenza al 95% della media, fatta eccezione del caso di pressione
diastolica per soggetti over dove, seppure di poco, risulta essere migliore

I’ Asus.

Riguardo la correlazione con il dispositivo di riferimento, concludiamo dicendo

che dai risultati si dimostrano migliori i dispositivi:

9 Caso 1 (tutti i soggetti): il Samsung, sia per la pressione sistolica (con
coefficiente di Pearson p=0,96) che per la pressione diastolica con (p=0,94);

1 Caso 2 (uomini vs donne): il Samsung in tutti i casi distinti, fatta eccezione
del caso della pressione diastolica misurata tra i soggetti femminili, dove,
anche se di poco, risulta avere un maggior coefficiente di Pearson 1’Asus
(pari a p=0,96);

9 Caso 3 (under vs over): il dispositivo Samsung, con valori di coefficiente di
Pearson piu elevati in tutti i casi. In particolare, tali valori vengono
eguagliati dal dispositivo Asus nel caso di pressione diastolica over 30
(p=0,96) e dal dispositivo Omron nel caso di pressione sistolica under 30

(p=0,96).

Andando ad osservare i valori di deviazione standard per valutare I’incertezza di

misura dei dispositivi:

1 Dispositivo Omron:

Caso 1 (tutti 1 soggetti): mostra valori differenti da quelli riportati dal costruttore in
termini di precisione (cioe superiori a +3 mmHg), per la SBP s=+5,35 mmHg

mentre per la DBP s=+5,03 mmHg;

Caso 2 (uomini vs donne): analogamente al caso generale, tutti i valori di deviazione

standard sono superiori a £3 mmHg, precisamente il piu basso di questi valori ¢
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quello relativo alla pressione diastolica nel caso di soggetti maschili s=+4,90

mmHg;

Caso 3 (under vs over): anche in questo studio tutti i valori di deviazione standard
sono superiori a quelli riportati dal costruttore, ma comunque tendenzialmente

minori a quelli del caso precedente.

1 Dispositivo Asus:

Caso 1 (tutti 1 soggetti): mostra valori di deviazione standard superiori a quella che
si potrebbe considerare la banda di incertezza del dispositivo di riferimento (%3
mmHg), con S=+5,58 mmHg per la sistolica ed invece un valore molto piu vicino

a tale banda per la diastolica (con S==3,97 mmHg);

Caso 2 (uomini vs donne): anche qui i valori di deviazione sono tutti superiori a

quello considerato di riferimento;

Caso 3 (under vs over): cosi come nei casi precedenti, i valori sono superiori ma
comunque tutti molto vicini a +3 mmHg, con quello maggiore di S= +3,90 mmHg

e tutti gli altri inferiori a questo.

1 Dispositivo Samsung:

Caso 1 (tutti i soggetti): mostra valori di deviazione standard molto vicini alla banda
di incertezza del riferimento, con S=+2,66 mmHg per la sistolica e S=+3,30 mmHg

per la diastolica;

Caso 2 (uomini vs donne): le deviazioni standard ottenute sono tutte molto vicini al
valore di riferimento di £3 mmHg, con il caso della pressione sistolica degli uomini

in cui si € ottenuto S=+2,79 mmHg;

Caso 3 (under vs over): 1 valori ottenuti sono tutti inferiori a quella che si potrebbe
considerare la banda di incertezza del dispositivo di riferimento, ad eccezione del

sotto caso di pressione diastolica per soggetti over con S=+3,70 mmHg.
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Gli errori standard dei dispositivi sono tutti relativamente bassi nel caso generale,
aggirandosi attorno al valore di 0,45 mmHg circa, cio grazie al sufficientemente
elevato numero di dati a disposizione. Tale dato va ad alzarsi invece nei due casi
successivi, in cui 1 valori a disposizione sono stati inferiori in numero. Si aggirano
attorno al valore unitario, ma si pud comunque notare una particolarita: gli errori
standard per il dispositivo Omron sono piu alti, tendono ad abbassarsi per 1’ Asus, e

risultano circa pari alla media del caso generale per il dispositivo Samsung.

Si pud concludere mettendo in rilievo quelli che sono stati i limiti per lo studio
appena descritto, come ad esempio il numero limitato di dati a disposizione, ma
soprattutto la popolazione di soggetti molto poco eterogenea, con una
concentrazione piu elevata nella fascia di eta dai 20 ai 25 anni. Potrebbe infatti
essere molto interessante poter ampliare tale range di eta dei volontari da cui

acquisire dati, ponendo una maggior attenzione su soggetti piu anziani.
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