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- INTRODUCTION :

Lors des chirurgies a risque hémorragique, lI'anesthésiste a besoin d'un
monitorage étroit de I'Hémoglobine (Hb) afin d’éviter toute erreur transfusionnelle par
défaut ou par excés, source de morbidité.

Le risque en cas de retard transfusionnel est une délivrance en oxygene altérée
avec souffrance tissulaire, souffrance d’autant plus importante que I'anémie est aigle
et donc mal tolérée. Or il n’existe pas en routine de systéme de monitorage permettant
de dépister I'inadéquation de perfusion et d’oxygénation des tissus. Pour I'apprécier
indirectement, les outils mis a notre disposition sont: la pression artérielle, la

fréquence cardiaque, la saturation en oxygene, la diurese, le taux d’hémoglobine.

Malgré de nombreuses études, il n’existe pas de seuil transfusionnel évident lors
de situations d’hémorragie aigué. Cependant, des recommandations pour l'aide a la
décision ont été émises en 2006 par ’American Society of Anesthesiology [1 ]. Celles-
ci présentent un accord fort pour considérer qu’une transfusion est indispensable en
dessous de 6 g/dL d’Hb et inutile au dessus de 10 g/dL. Entre 6 et 10 g/dL d’Hb, la
décision est fonction du terrain du patient, de I'estimation des pertes sanguines et des
signes de mauvaise tolérance. En France, les seuils transfusionnels émis par
’AFSSAPS lors des recommandations de 2002 [2] sont de 7 g/dL chez le sujet sain,
8-9 g/dL chez le patient atteint de maladie cardiovasculaire, agé et/ou en sepsis

sévere et de 10 g/dL dans le contexte de cardiopathie ischémique instable.

Ces seuils sont remis en question par plusieurs études [3 - 7] pour lesquelles une
stratégie transfusionnelle plus restrictive n'augmentait ni la mortalité, ni la survenue de
complications cardiovasculaires. Alors qu’un retard transfusionnel augmente la morbi-
mortalité [8] et qu’'une transfusion en excés fait courir le risque de complications
infectieuses et non infectieuses [3,4], la mesure du taux d’hémoglobine est un élément

majeur dans la décision transfusionnelle.



La mesure de I’hémoglobine au laboratoire (HbLabo) est la mesure de référence
mais elle nécessite un prélévement sanguin et le délai important d‘obtention du

résultat pourrait entrainer un retard a la décision.

De maniére délocalisée et immédiate, deux types d’appareils de mesure de I'Hb
existent : les Co-Oxymetres et les hémoglobinometres. Cependant, ils nécessitent un

prélevement sanguin et sont donc invasifs et discontinus.

Contrairement aux méthodes invasives, la Co-Oxymeétrie pulsée (SpHb) permet
une surveillance continue de I’'Hb. Plusieurs études ont déja évalué ses performances
dans les services d’'urgence [9,10], de réanimation [11-14] et au bloc opératoire

[12,15 - 25] avec des résultats contrastes.

Sa précision est influencée par plusieurs parameétres tels que le taux d’Hb [18, 24],
les conditions hémodynamiques, I'utilisation de vasopresseurs ou de colloides [18, 23 -
26]. Une amélioration de cette précision a été observée lorsque la SpHb était ajustée
de maniére rétrospective sur la premiére valeur d’Hb au laboratoire (HbLabo) [24]

suggérant qu’une partie du biais entre HbLabo et SpHb constant et lié au patient.

La société Masimo® a ainsi proposé récemment un ajustement manuel de la SpHb
sur son moniteur, au lit du malade, permettant une visualisation de la SpHb ajustée en
direct. En raison du délai d’obtention des résultats, un ajustement au bloc opératoire a
partir d’HbLabo semble difficile. L'HemoCue® sur sang artériel (HcueArt) permet une
mesure d’Hb rapide et précise comparée a HbLabo [23, 27 - 29]. L’ajustement au bloc
opératoire a partir d’'HcueArt semble étre la solution la plus adaptée pour cet

ajustement « in vivo ».

Les objectifs de cette étude sont premiérement d’évaluer [linfluence de
I'ajustement prospectif « in vivo » de la SpHb sur le biais et la précision de la mesure,
et deuxiemement de comparer les performances de la SpHb aprés ajustement in vivo

aux méthodes invasives disponibles (HemoCue artériel et capillaire, et gaz du sang).
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- MATERIEL ET METHODES :

Cette étude prospective et observationnelle a été conduite de décembre 2011 a
mars 2013 au sein du Centre Hospitalo — Universitaire de Poitiers aprés avis favorable
du comité de protection des personnes OUEST Ill (ID RCB : 2012 — A003774-39).

A — Criteres d’évaluation :

1. Critére d’évaluation principal :

Biais moyen, précision (1 déviation standard (DS)) et limites de concordances
(= 2DS) des différentes méthodes de mesure déportées de I’'hémoglobine par rapport

a la méthode de référence (HbLabo).

2. Criteres d’évaluation secondaires :

Pourcentage des points présents dans les Zone A, B et C de la grille d’erreur
proposée par Morey et al [30] évaluant rétrospectivement le risque d’erreur

transfusionnelle pour chaque méthode testée.

B — Inclusion :

Apres information puis recueil oral du consentement, les patients majeurs chez
gui une intervention a risque hémorragique était programmeée ont été inclus.

Chaque patient a été équipé de deux voies veineuses périphériques, d’'un
électro-cardioscope, d’un capteur de saturation pulsée en oxygéne (Sp0O2), d’'un
cathéter artériel en position radiale et d’'un capteur Masimo ® (R2-25, Révision G) relié
a son moniteur (Masimo ® Radical 7, version du logiciel : 7.8.0.1). Cet appareil
permet le monitorage continu et non invasif de ’'hémoglobine totale mais aussi celui
de la Sp0O2, la fréquence cardiaque et I'index de perfusion (IP), indicateur de la
perfusion locale.
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Le capteur digital était positionné selon les recommandations du fabricant. Afin
de limiter les interférences lumineuses, un doigtier opaque recouvrait le capteur. La
position du capteur était contrélée afin d’obtenir un index de perfusion initial supérieur

a 1. Par la suite, la position du capteur n’était pas modifiée au cours du recueil.

C - Calibration in vivo :

La calibration in vivo a été effectuée aprés une période d’équilibration du signal
de Co-Oxymeétrie pulsée de 15 minutes, avant l'incision, en situation hémodynamique
stable. Un échantillon de sang artériel a été prélevé pour réaliser trois HemoCues et
une mesure au laboratoire. L’index de perfusion et l'utilisation de vasopresseur ont été

relevés.

La moyenne de ces trois mesures d’HcueArt a été considérée comme la valeur

de référence permettant la calibration de la SpHb.

La valeur de SpHb affichée au moment du prélévement a été notée (SpHbpré).
La correction de la valeur de la SpHb s’effectuait ensuite sur le moniteur de telle sorte

gue la valeur affichée était la SpHb ajustée in vivo (SpHbin vivo).

Les valeurs de SpHb étaient obtenues a partir de SpHbin vivo de facon
rétrospective en déduisant la différence entre SpHb et HcueArt au moment de la

calibration.

La valeur obtenue au laboratoire a partir du prélevement artériel effectué lors de
la calibration permettait d’effectuer un ajustement rétrospectif de la SpHb sur HbLabo.

Les valeurs de SpHb ainsi ajustée étaient notées SpHbpost.

La SpHbin vivo et la SpHbpost permettait d’évaluer l'influence de la calibration in

vivo, a partir d'HcueArt et d’HbLabo.
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D — Intervention :

Simultanément, a chaque fois que le praticien jugeait utile de mesurer I’'Hb, on
réalisait un prélevement de sang capillaire sur la 4éme goutte obtenue aprés ponction
cutanée d'un doigt ou dune oreille analysé par HemoCue ® (HcuecCap), un
prélevement de sang artériel analysé de maniére extemporanée par HemoCue
(HcueArt) et un Co-Oxymetre déporté (Siemens RapidPoint 405, HbGDS). La valeur de
référence (HbLabo) était obtenue secondairement, apres envoi de cet échantillon de
sang artériel au laboratoire central d’hématologie (Sysmex XT-2000i, HbLabo). Au

méme moment, la valeur affichée par le moniteur Masimo ® était notée : SpHbin vivo.

Le premier temps de mesure était réalisé apres lincision chirurgicale, a
distance de la calibration. Le recueil des données était réalisé jusqu’a la fin de

I'intervention.

A chaque temps de mesure, lindex de perfusion et [utilisation de

vasopresseurs étaient également relevés

E- Fiches techniques :

L’hémoglobinométre HemoCue ® (Hb201+, Angelholm, suede) est un appareil
portable permettant la mesure de ’'hémoglobine par réaction d’azide-méthémoglobine
a partir d’'un prélevement sanguin recueilli dans une micro cuvette. Il ne nécessite

aucune calibration.

Le Co-Oxymeétre déporté (Siemens ® Rapidpoint 405, Munich, Allemagne)
mesure I’hémoglobine a partir d’'un prélevement artériel, il est calibré quotidiennement

par le laboratoire.

L’automate d’hématologie Sysmex ®XT 2000i (Roche ® Diagnostics, Paris,
France) mesure I’'hémoglobine par colorimétrie en utilisant le laurylsulfate de sodium. Il
est calibré guotidiennement sous le contréle du laboratoire central. Selon le fabricant,
lintervalle de confiance annoncé est de + 0,2 g/dL par rapport a la technique
internationale de référence mesurant le taux d’Hb a partir de I'absorbance de la

cyanméthémoglobine
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F - Analyse statistique :

Les données qualitatives ont été exprimées en effectif et pourcentage. Les
données quantitatives ont été exprimées en moyenne et écart-type si elles suivaient
5éme

une loi normale de distribution sinon en médiane et 25-7 percentile.

Le seuil de significativité des tests statistiques a été fixé au risque de premiére
espece a 5%.

1. Détermination du biais moyen, de la précision et des limites

de concordance par rapport a HbLabo :

La précision des Hb testées (Hbtestées) par rapport a HbLabo a été évaluée selon
la méthode de Bland et Altman [31]. Le biais moyen (moyenne des différences entre
'HbLabo et I'Hbtestées), la précision (x 1 DS) et les limites de concordance (biais
moyen * 2DS) ont ainsi été déterminés pour SpHbpré, SpHbin vivo, SpHbpost, HcueAn,
Hcuecap, et HbGDS.

Compte tenu de la variabilité du nombre de mesures par patient, un ajustement a
été réalisé pour ne pas créer d’effet patient. Le biais et la précision ont donc été
déterminés en utilisant une technique de combinaison des variances inter et intra-
individuelles [32].

2. Comparaison des biais :

Les biais de SpHbpré, SpHbin vivo, SpHbpost, HcueArt, HcueCap, et HbGDS par
rapport & HbLabo ont été comparés par une analyse de variance avec test post-hoc de

Newman-Keuls.
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3. Influence de l'index de perfusion, d’HBLabo et de I'utilisation

de vasopresseurs sur la précision de la SpHb :

La précision absolue de la SpHb a été comparée en analyse univariée a la valeur
de I'IlP et a la valeur d’'HbLabo par un test de corrélation et a [l'utilisation de

vasopresseurs (oui/non) par un test t de Student.

4. Influence de la précision des mesures d’Hb sur la décision

transfusionnelle :

Afin d’évaluer rétrospectivement I'influence de la précision de chaque méthode

de mesure de I'hémoglobine sur la décision transfusionnelle, la grille d’erreur en 3

zones de Morey et al (30) a été utilisée.

L’ordonnée représente les
valeurs d’Hbtestées (ici SpHb) et
I'abscisse les valeurs d’Hb de
référence.

L’erreur transfusionnelle est
estimée par la répartition des points
de comparaison dans trois zones :
Zone A (verte), B (jaune), C (rouge).

La zone A représente I'erreur
acceptable, 95% des points devraient
s’y trouver.

4 6 ' 8 ' 10 12 14 16
tHb (g/dL)

Figure 1 : grille d’erreur selon Morey et al (30)
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Dans cette représentation, les valeurs d’Hb fournies par la méthode testées sont
comparées aux valeurs du laboratoire. Les points de comparaison sont répartis en
trois zones d’erreur. Ces trois zones ont été déterminées pour tenir compte de
'importance de I'erreur en fonction du niveau d’Hb auquel elle survient. Les limites de
ces 3 zones ont été établies a partir de recommandations américaines sur la

transfusion érythrocytaire [1]. Cette grille est représentée sur la Figure 1.

Zone A : elle doit accueillir 95 % des points. Le choix de 95 % est basé sur un
risque accepté de premiere espéece de 5%.
Elle se divise en 3 parties :
- une partie supérieure (HbLabo et Hbtestée > 10 g/dL)
- une partie inférieure (HbLabo et Hbtestée < 6 g/dL)
Dans ces deux parties, la décision transfusionnelle n’est pas affectée par le
biais. La transfusion est en effet indispensable en dessous de 6g/dL et
parfaitement inutile au dessus de 10g/dL.
- une partie étroite, située entre les deux précedemment décrites, correspond
a la zone de décision transfusionnelle. L’écart toléré dans cette zone critique
est faible et fixé a 10 %. Ce seuil s’explique par le fait que 10 %
corresponde a 1 g/dL d’'un taux d’Hb de 10 g/dL (limite de transfusion
supérieure) ; et, en cas de décision transfusionnelle, le plus petit apport

possible est un culot globulaire, soit un apport d’environ 1 g/dL.

Zone C: c’est la zone d’erreur thérapeutique majeure représentant un risque
pour le patient sans bénéfice potentiel.

Dans sa partie haute : la nouvelle méthode donne une valeur supérieure a 10
g/dL alors que la valeur réelle est inférieure & 6 g/dL. Il existe donc un risque de
retard transfusionnel avec risque de défaillance d’organe.

Dans sa partie inférieure : la nouvelle méthode donne une valeur inférieure a 6
g/dL alors que la valeur réelle est supérieure a 10 g/dL exposant au risque de
transfusion inutile.

Elle ne doit accueillir aucun point.

Zone B : c’est une zone d’erreur significative.
Elle est située entre la zone A et la zone C.

Elle doit accueillir moins de 5 % des points.
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5. Calcul du nombre de sujets nécessaires :

En utilisant la méthode décrite (Statistical methodsBland [33]), I'intervalle de
confiance a 95% (IC 95%) et les limites de concordance ont été calculés par la
formule V(3.s2n-1), ol s est I'écart-type des différences entre les mesures effectuées
par les deux méthodes et n la taille de I'échantillon. Pour un écart-type des différences
entre les deux méthodes de 1 g/dL, un échantillon de 120 mesures donne un IC 95%
de £ 0.30 s. Considérant que 3 mesures seront effectuées par patient en moyenne, au

moins 30 patients devraient étre inclus

La gestion des données a été réalisée avec un tableur Excel (Microsoft Office
Excel 2007; Microsoft Corp.) et l'analyse statistique a été effectuée avec le logiciel
GraphPad Prism version 5.00 pour Windows, GraphPad Software, San Diego
California USA.
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Il - RESULTATS:

A — Population :

Trente quatre patients ont participé a I'’étude, I'un d’entre eux a été exclu devant

un indice de perfusion inférieur & 1 dés l'inclusion. Cent trois prélévements ont donc

été effectués chez 33 patients dont les caractéristiques sont résumées dans le

tableau 1.

Tableau 1 : caractéristiques des patients

Age (ans), médiane [25p-75p]

63 [56 / 68]

Sex Ratio Homme / femme, n (%)

24/9 (73 /27)

Chirurgie, n
Reprise PTH / PTG
Chirurgie hépatique
Rachis
Anevrysmede I'aorte abdominale
Néphrectomie
Prostatectomie — Bricker
Chirurgie méningiome

10

P NWOWVON

Pertes sanguines estimées (mL) , médiane [25p — 75p]

500 [300 — 1152]

Transfusion érythrocytaires, n (%)

16 (48)

Volume remplissage horaire (mL), médiane [25p — 75p]

953 [750 — 1246]
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B — Calibration :

Les parametres recueillis lors de la calibration sont présentés tableau 2.

Le délai médian entre la calibration et la premiere mesure était de 60 minutes
[60 - 65].

Tableau 2 : parametres a la phase de calibration

Hb Biais " :lp Vasopresseur
meédiane [25p - 75p] + précision ecians (%)
[25p - 75p]
. | Hcue Art/| SpHb/
NFS HcueArt | SpHb pré NFS NES 6.1 .
12,3 12,3 12,6 0,1 0,2 [4.4-7.31
[11,6-132] | [11,5-13,1] | [11,6 - 13,3] +0,2 +1,1

C - Hémoglobines testées :

Deux a sept mesures (médiane [25p — 75p] 3 [2 - 4]) ont été réalisées par
patient. L’'HbLabo était comprise entre 7,4 et 14,2 g/dL : 11,4 [10,2 — 12,4] dont 21,4 %
(22/103) étaient inférieures a 10 g/dL et moins de 1% (1/103) était inférieures a 8 g/dL.

D — Détermination du biais moyen, de la précision et des limites de
concordance par rapport a HbLabo :

Les représentations de Bland et Altman des quatre méthodes testées
comparées a la méthode de référence sont représentées en figure 2. Par rapport a
HbLabo, le biais moyen (x précision) était de — 0,6 (£ 1,3) g/dL pour la SpHb avant
ajustement, — 0,4 (x 1,1) g/dL pour la SpHb aprés ajustement in vivo ; -0,5 (£ 1,1)
pour la SpHb ajustée a posteriori, 0 (£ 0,4) g/dL pour HcueArt ; -0,6 (+ 1,2 g/dL) pour
Hcuecap et -0,6 (+ 0,7) g/dL pour HbGDS.
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Figure 2 : représentations de Bland et Altman ajustées SpHbpré (A), SpHbin vivo (B),
SpHbpost (C), HcueArt (D), HcueCap (E), HbGDS (F). Le biais est représenté par la ligne

pleine, les limites d’agrément (£ 1,96 DS) par les lignes en pointillé. Chaque point représente

une mesure, chaque couleur représente un patient.
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Tableau 3 : résultats résumés des Bland et Altman ajustés

SpHb | SpHb | SpHb | Hcue | Hcue HbGDS
pré invivo post Art Cap
Biais -0,6 -04 -0,5 0 -0,6 -0,6
précision 1,3 1,1 1.1 0.4 1,2 0,7

Les différences absolues des valeurs d’Hbtestée comparées a la méthode de

référence sont représentées dans le tableau 4.

Tableau 4: comparaison des différences absolues pour les valeurs
HbLabo / Hbtestée en fonction des méthodes utilisées.

Considérant que 21,4 % des valeurs d’HbLabo étaient inférieures a 10 g/dL

Hb total Hb<10g/dL
méthode Différ;;ch:e >2 Différge/gie >1 Différngclze >2 Diffé;e/gie >1
SpHb pré 18% 46 % 45 % 59 %
SpHb in vivo 8 % 31% 9% 45 %
SpHb post 8 % 34 % 9% 54 %
Hcue Art <1% 4% 0 4 %
Hcue Cap 14 % 45 % 9% 18 %
HbGDS 2% 16 % 4 % 14 %
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E - Comparaison des biais :

Les biais de la SpHbpré, de la SpHbin vivo, de la SpHbpost, d’HcueCap et
d’HbGDS par rapport a HbLabo ne sont pas statistiquement différents (p= NS). Le biais
d’HcueArt par rapport a HbLabo est significativement plus faible que ceux d’HbGDS
(p<0,0001), d’Hcuecap (p<0,0001), de la SpHbpré (p<0,0001), de la SpHbin vivo
(p<0,001) et de la SpHbpost (<0,001),

F - Influence de la précision sur la décision

transfusionnelle :

Les grilles d’erreur en trois zones des appareils testés sont présentées en
Figure 3.

La zone A comprend 84,5 % des couples de valeurs avec SpHb avant
calibration, 85,5 % aprés calibration, 82 ,5 % a postériori et 98,1 % avec I'HcueArt,
89,3 % avec I'Hcuecap, 88,4 % avec HbGDS. Lorsque I'Hb est inférieure a 10 g/dL,
cette zone comprend 85,4 % des couples des valeurs pour la SpHbpré, 87,4 % pour
SpHbin vivo, 82,5 % pour SpHbpost, 98,1 % pour HcueArt, 90,3 % pour HcuecCap et
90,3 % pour HbGDs.

La Zone C ne contient aucun point quelle que soit la méthode utilisée.
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G - Facteurs pouvant influencer la mesure de la SpHb

Parmi les 103 mesures, 48 % étaient réalisées chez un patient recevant un

vasopresseur.

L’IP [médiane (25p — 75 p)] était de 3,6 (2,1 — 5) dont 1,9 % était inférieure a 1
et 11,6 % inférieure a 1,4.

La précision absolue de la SpHb n’était pas influencée par [l'utilisation de
vasopresseur (NS) ni par la valeur de I'index de perfusion (r? = 0,02). Une faible
corrélation existe entre HbLabo et la précision de la SpHb (r2 = 0,12). Ainsi plus
HbLabo est élevée, plus le biais entre SpHb et HbLabo devient faible.
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IV — DISCUSSION :

A notre connaissance, il s’agit de la premiere étude utilisant un modéle de

calibration in vivo réalisée de maniére prospective.

Notre étude n’a pas mis en évidence d’amélioration significative de la précision
de la SpHb aprés calibration in vivo que I'ajustement soit réalisé a partir d’HcueArt ou a
partir d’HbLabo.

Ces résultats contrastent avec I'amélioration rétrospective du biais aprés
ajustement sur la premiéere valeur d’HbLabo mis en évidence par Isosu et al [24]. Dans
cette étude, les auteurs ne précisent pas les conditions dans lesquelles la calibration

était effectuée, ni le délai entre le temps de calibration et le premier temps de mesure.

Dans notre étude, la calibration de la SpHb était effectuée aprés équilibration
du signal, en l'absence de variation d’hémoglobine (avant incision), alors que I'IP

mettait en lumiére la qualité du signal.

De plus les temps de calibration et du premier recueil des mesures étaient bien
distincts. En effet, il est permis de penser qu’en I'absence de variation d’'Hb ou de
SpHb, l'influence du biais rendu nul par la calibration pourrait influencer le calcul du

biais moyen et de la précision effectué pour 'ensemble des mesures.

La valeur d’HcueArt utilisée comme référence était obtenue a partir d’'une
moyenne de 3 mesures, permettant de réduire linfluence de la variabilité de la
mesure. La bonne précision de ces valeurs d’HcueArt par rapport a HbLabo est
comparable a celle rapportée dans la littérature [23, 27 - 29]. L’ajustement in vivo a
partir d’HcueArt était donc justifié dans le contexte du bloc opératoire ou cette mesure

est immédiatement disponible.

Malgré une calibration rigoureuse, I'ajustement in vivo de la SpHb ne permet
donc pas d’amélioration significative de sa précision. Ce résultat remet en cause
I'importance d’'un éventuel biais systématique, lié au patient, dans la précision de la
SpHb.
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Les autres facteurs d’'imprécisions suspectés comme I'lP, la valeur d’HbLabo et
I'utilisation de vasopresseurs [9 - 11,14 — 16, 18 ,20, 25] pourraient jouer un réle plus
important, méme si dans notre étude la corrélation entre biais et IP, et, biais et HbLabo

sont faibles et que I'utilisation de vasopresseur ne semble pas influencer la précision.

Les principales études évaluant la SpHb sont résumées dans les tableaux 5, 6,
7 et 8.

Malgré I'utilisation de capteurs et d’un logiciel de nouvelle génération, le biais et
la précision de la SpHb, avant ajustement, sont comparables a ceux retrouvés dans
plusieurs études évaluant la Co-Oxymétrie pulsée au bloc opératoire lors de chirurgies
hémorragiques. Lors d’interventions de chirurgie rachidienne [16, 17, 22], hépatique
ou gastro-intestinale [18, 20], lors d’interventions de neurochirurgie pédiatrique [21],
au cours de césariennes [25] ou en postopératoire de chirurgie cardiaque [11], la
précision de la SpHb était de 1 a 2,7g/dL

Macknet et al [34] ont mis en évidence une meilleure précision (0,9 g/dL) de la
SpHb chez le volontaire sain lors d’'un protocole d’hémodilution. Ce contexte rend la
comparaison difficile face a une chirurgie hémorragique durant laquelle les conditions
hémodynamiques sont parfois instables, chez des patients aux antécédents de

pathologies vasculaires grevant la perfusion distale.

En réanimation, Frasca et al [14] montraient un biais nul et une précision de 0,5
g/dL, mais les variations d’hémoglobines étaient faibles et lentes avec seulement un
tiers des variations dépassant 1g/dL entre des prélévements espacés de plusieurs

heures.

Plusieurs facteurs pourraient influencer la précision de la SpHb. L’apport de
solutés colloides pourrait ainsi diminuer la précision de la SpHb [18, 25, 26] Cette
hypothése n’a pu étre évaluée dans notre travail, les solutés cristalloides et colloides

étant le plus souvent perfusés simultanément.
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Tableau 5 : Résultats des études évaluant la SpHb au bloc opératoire

Version i : . . .
Auteur “du Version du Type de Patients/ | Biais # precision
- —. capteur chirurgie mesures IdL
|0gICIE| capteur chirurgie - ('g_l
Lamhaut 2011 | 7,09 RevC hemorragique 44/85 -002£1.11
Causey 2011 75.0.3 RevC - 25/101 029+0,1
Miller 2011 - RevE etF rachis 20/78 026+179
Berkow 2011 7.6.0.1 RevE rachis 29/130 -01£1
Vos 2012 Phase sans remplissage
760.1 RevE hépatique 30/543 -027+106
Phase remplissage
-0,02£1,07
Butwick 2012
pre op 1,22 +£1,07
post op 76.04 RevE césarienne 50/148 0,14 +£1,23
H24 1,36 £0,97
Applegate 2012 - RevE viscérale 91/360 05+143
Park 2012 7.6.1.1 RevE neurochirurgie 40/119 090£135
Colquhoun 2012 7.6.2.1 RevE rachis 20/88 -127+£193
Giraud 2013 7.6.0.1 RevE hémorragique 53/219 1£12
Isosu 2013 Avant ajustement :
o 0215
- RevC chirurgie 20/92 . -
In vivo retrospectif
-07 %1
Skelton 2013 - - Césarienne 1371274 -1,09+159
Avant ajustement :
4 - 0’6 :t 1,3
Notre etude 7.8.0.1 Rev G hemorragique 331136 Apres ajustement : -

2013

0,4 + 1,1 in vivo
-0,5+1,1 post




Tableau 6 : résultats des études évaluant la SpHb aux urgences

Version i i Biais
Version du Patient/ . .-
Auteur du précision
.. capteur mesures
logiciel (g/dL)
Gayat 2011 7503 Rev B 2761276 1.8+£26
Gayat 2012 7.2.1.9 Rev B 2721272 0,56 £1,21
Tableau 7 : résultats des études évaluant la SpHb en réanimation
Version | Version ) Blais
. Patients / .
Auteur du du Lieu précision
. mesures (g/dL)
logiciel | capteur g
Nguyen 2011 Réanimation de
7.3.0.1 - chirurgie 14/42 1,3+1,73
cardiaque
Nguyen 2011 Réanimation de
7.3.1.1 - chirurgie 27/61 1,7 2,04
cardiaque
Causey 2011 7503 Rev C Réanimation 45/159 0,3+1,02
Coquin 2012 7.6.0.1 - Réanimation 33/106 1+1,85
Frasca 2011 7.6.0.1 Rev E Réanimation 621471 0+1
Tableau 8 : résultat de I’étude évaluant la SpHb hors clinique
. . . Biais
Version Version Patient/ récision
Auteur du du Type mesures | P (g/dL)
logiciel capteur
Macknet 2010 7.2.11 - Hémodilution 20/165 -0,15+£0,92
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Comme d’autres auteurs [10, 16, 18, 20, 21], nous avons observé une faible
corrélation entre le biais de SpHb et la valeur de I'HbLabo. Le biais de la SpHb semble
diminuer lorsque HbLabo augmente. Certains auteurs décrivent une surestimation dans les

valeurs basses de I'Hb et une sous-estimation dans les valeurs hautes.

La précision de la SpHb semble altérée en cas de mauvaise perfusion tissulaire
distal (IP bas), d’hypotension ou d’utilisation de vasopresseurs [15, 18, 20, 21, 35]. Miller
et al [36] ont d’ailleurs montré une meilleure précision de la SpHb lorsque la perfusion
distale est améliorée par vasodilatation induite par anesthésie locorégionale.

Cependant, comme d’autres auteurs [9, 10, 13, 15, 19, 21, 23, 34 ], nous n‘avons
pas retrouvé d’'influence de I'lP ou des vasopresseurs [13, 15, 23] sur la SpHb. L’influence
de I'lP est rendue négligeable dans notre étude par la faible proportion d'IP bas avec
98,1 % d’IP supérieurs a 1 et 88,4 % supérieurs a 1,4.

L’influence des conditions hémodynamiques est cependant remise en question par
deux études. La précision de la SpHb ne varie pas significativement avant ou apres une
phase d’expansion volémique lors d’intervention de chirurgie pédiatrique [21]. En chirurgie
hépatique, la précision de la SpHb ne varie pas entre les phases de restriction volémique

et les phases d’expansion volémique [18].

Pour un patient, aucun signal SpHb n’a pu étre recueilli malgré plusieurs essais de
positionnement du capteur. D’autres auteurs rapportent également des difficultés
d’obtention du signal [23] ou plusieurs épisodes de pertes ou d’altération du signal lors du
monitorage [14, 28].

L’utilisation de vasopresseur pourrait favoriser la perte de ce signal SpHb [19].

Nous n’avons pas relevé la fréquence de cette occurrence dans notre étude.
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Dans notre étude, malgré sa précision limitée, la SpHb, avec ou sans ajustement,

seule méthode non invasive et continue, est aussi précise qu’ HcueCap.

Ces résultats sont différents de ce qui a été précédemment décrit lors de chirurgie
hémorragique [15] et de choc hémorragique d’origine digestive [13]. En effet, dans cette
derniére étude, les bais * précision étaient de 1 + 1,9 pour la SpHb contre 0,4 + 1 avec
I'Hcuecap. De plus, avec une erreur acceptable définie par une différence a 15 % avec
HbLabo, le groupe SpHb n’accueillait que 43 % des valeurs contre 85 % pour le groupe
Hcuecap avec une différence significative (p < 0,05). La premiere étude [15] rapportait
une différence significative des biais + précision de 0 * 1,1 pour la SpHb contre — 0,2 +
0,7 pour I'Hcuecap. De plus le pourcentage de différence absolue supérieure a 1 g/dL
avec I'Hb de référence était plus important dans le groupe SpHb (46 %) que le groupe

HemoCue (16 %) avec une différence significative (p < 0,05).

De nombreuses études ont été realisées aux urgences, en réanimation et au bloc
opératoire pour évaluer la fiabilité de I'HcueCap. Nos résultats sont concordants avec ce
qui a été préecédemment décrit [13-16, 23, 28, 29, 35, 37 - 43] et résumés dans le
tableau 9.
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Tableau 9: principales

publications évaluant le biais et la précision de

I’'HcueCap
Auteur Lieu Patients/mesures | Biais £ DS (g/dL)

Munoz M et a/ 2005 Urgences 2471247 00+03
Mc Nulty SE et a/ 1995 Chirurgie 25/90 01+ 02
JaegerM et al 1996 Chirurgie 12148 0,8 (ND)
Lardi AM ef a/ 1998 Chirurgie 13152 00%02
TeliM et al 2002 Chirurgie 67167 -0,2(ND)
Munoz-Gomez M ef a/ 2003 Chirurgie 37137 03+14
GuptaA efal 2008 Chirurgie 30/30 00+02
Zhou X ef a/ 2009 Chirurgie 69169 -02 41
Miller RD et a/ 2011 Chirurgie 20178 0318
Lamhaut L ef a/ 2011 Chirurgie 44185 -02 11
Giraud B et a/ 2013 Chirurgie 56/219 05+05
Munoz-Gomez M ef a/ 2003 Réanimation 43143 0513
Gehring H et al 2002 Réanimation 50/50 01+04
Vande Louw A ef a/ 2007 Réanimation 94194 01+ 08
SeguinP et al 2010 Réanimation 79/150 11 £24
Mimoz O ef a/ 2011 Réanimation 198/1166 02£08
FrascaD ef al 2011 Réanimation 62/471 03%07
CoquinJ et al 2012 Réanimation 337111 041
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Une partie des discordances entre les études pourrait s’expliquer par la qualité du
prélevement, la manipulation du prélévement et la réalisation ou non d’'un moyennage des

résultats.

Les résultats sont en effet améliorés par un remplissage correct des micro-cuvettes
comme le suggeéere Rippmann et al [46] chez qui 68 % de la variabilité des résultats
seraient en rapport avec celui — ci. La manipulation idéale serait alors de n’utiliser qu’un
volume de sang restreint, sans bulle au niveau de la micro-cuvette [39, 47]. Un autre
élément est de préférer un échantillon de sang total plutét qu’'une goutte directement
prélevée [48, 49]. De plus, les conditions de conservation des micro-cuvettes sont
rapportées, '’humidité altérerait la précision de mesure [50]. L’étude de Lamhaut et al [15],
forte des observations notées par Conway [48] et Rippmann [46], avait réalisé une
moyenne de plusieurs HcueCap permettant d’avoir de meilleurs résultats de biais et
précision comparés a notre étude. Un dernier élément serait la présence d’ocedéme
comme le souligne Seguin [28] dans une étude portant sur 79 patients de réanimation.
Cet cedéme est décrit comme seul facteur de risque de discordance entre I'HbLabo et
I’'Hcue avec un Odd-ratio de 6,65, IC 95% (1,99 + 22,21) p = 0,0009. Chez nos patients,
compte tenu des durées d’intervention, il n’y avait pas d’cedéme cliniquement constaté
mais une expansion volémique importante était réalisée (médiane : 953 mil/h). Celle-ci
pourrait étre responsable d’'un passage interstitiel d’eau venant biaiser nos prélévements

et affecter la précision des HcuecCap.

La précision de 'HemoCue est d’ailleurs significativement améliorée lorsque I'on
s’affranchit de ces éléments de biais en réalisant un HemoCue sur sang total (veineux ou

artériel) [16, 23, 25, 28, 29]. Les biais et précision sont représentés dans le tableau 10.

Tableau 10 : Biais + précision comparés sur HcueCap et HcueArt

HcueCap HcueArt
Seguin et al 1.1+ 2.4 0,1+ 10
Mimoz et al 0,2+0,8 -0,1+ 0,5
Giraud et a/ 0,5+ 0,5 0,2+ 0,2
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Ces données sont en accord avec les résultats retrouvés dans notre étude (0 *
0,4). Parmi les méthodes de mesure de I'Hb directement disponible au bloc opératoire,

I'HcueArt est la méthode invasive la plus fiable dans notre étude.

Concernant la mesure d’HbGDS, les résultats de notre étude (0,7 + 0,7) montrent
un biais et une précision inhabituels comparés aux résultats précédents chez Rivas
Chirino et al (0,3 = 0,5) [51], Ray et al (-0,4 £ 0,3) [52] et King et al (0,2 £ 0,7) [53].
Cependant Gehring [54], dans son analyse comparant cinq appareils, avait mis en
évidence cette variabilité avec des biais allant de - 0,8 a 0,3 et des précisions allant de 0,1
a 1,2. De plus, deux études [14, 23] réalisées sur le méme appareil avaient également
mis en évidence des biais systématique de 0,9 et 0,8, la précision de 0,6 et 0,3 indiquant
une faible variabilité de la mesure. Il s’agit probablement d’une erreur de calibration
interne de l'appareil utilisé. De part ces éléments probablement, I'absence de différence

significative du biais avec la SpHb devient difficilement interprétable.

Pour replacer I'ensemble de ces analyses dans un contexte clinique, la grille
d’erreur de Morey et al [30] a permis d’évaluer de maniére rétrospective l'influence que
pourraient avoir les erreurs de mesure sur la décision transfusionnelle. Nos résultats
montrent a nouveau la fiabilité des valeurs d’HcueArt. Concernant les autres méthodes,
aucune ne contient moins de 5 % des valeurs, mais aucune n’a conduit a d’erreur
transfusionnelle majeure par défaut ou par excés puisqu’aucune d’entre elle n’a de valeur
en zone C. Par ailleurs, I'ajustement in vivo de la SpHb n’améliore pas les résultats (84 %
avant ajustement en zone puis 85 % apres ajustement in vivo et 82 % a posteriori). Le
méme type de résultats avaient été mis en évidence dans de précédentes études [14, 22,
23]. Les valeurs sont rapportées dans le tableau 11. Il est a noter que dans I'étude de
Coquhoun et al [22], la référence utilisée était 'HbGDS dont la fiabilité a été débattue
précédemment en tant qu’'Hb de référence. De plus, dans cette méme étude 2 % des

valeurs correspondaient a une erreur transfusionnelle majeure.
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Tableau 11: comparaison des pourcentages de valeurs
apparaissant en zone A de Morey
Auteur Spr _Spl_-lb SpHb HcueArt | HcueCap HbGDS
pre in vivo post

Colquhoun 67 % - - - - -
Giraud 74 % - - 100 % 89 % 85 %
Frasca 93.6 % - - - 91.3% 90,5 %
Noftre étude 84 % 85% 82 % 99,3 % 88 % 91 %

Pour évaluer le risque d’erreur transfusionnelle, Coquin et al [13] ont évalué, en
réanimation, chez des patients présentant une hémorragie digestive, la proportion de faux
positifs s’agissant de détecter une hémoglobinémie basse. En dessous de 8 g/dL
d’HbLabo, la SpHb était responsable de 72 % d’erreur transfusionnel contre 46 % avec
'Hcuecap. Des lors que I'Hb est inférieure a 7 g/dL, la SpHb conduit a une erreur
transfusionnelle systématique contre 78 % avec [I'HcueCap. Enfin, l'erreur est

systématique dans les deux techniques lorsque I’'Hb est inférieure a 6 g/dL.

Aucune étude n’a, a ce jour, évalué de maniere prospective l'influence de ces

différents monitorages sur la décision transfusionnelle.
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Cette étude présente plusieurs limites. Premierement, les résultats présentés sont

issus d’une analyse intermédiaire, le recrutement étant encore incomplet.

Deuxiemement, malgré la sélection de chirurgie hémorragique pour notre étude, la
médiane des saignements se situe a 500 mL, qui correspond au seuil de la définition pour
ce type de chirurgie, mais avec de nombreuses chirurgies pour lesquelles ce seuil n’était
pas atteint. Cet élément se confirme par le peu de valeurs d’Hb inférieures a 10 g/dL
(21,4 %) et il est d’autant plus marqué pour des valeurs inférieures a 8 g/dL (<1%). Ainsi,
bien que les résultats soient acceptables pour la grille d’erreur de Morey, leur
significativité est a remettre en cause compte tenu de la proportion faible de valeurs

entrant dans le contexte transfusionnelle.

Troisiemement, l'influence de la qualité des prélévements est importante compte
tenu qu’a chaque temps de I'étude, les mesures n’étaient effectuées qu’a partir d’'un seul

prélévement artériel ou capillaire.

Enfin, I'influence du monitorage sur la transfusion n’est évaluée que de facon

rétrospective.
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V- CONCLUSION :

L’ajustement in vivo de la SpHb, a partir d’HcueArt ou d’HbLabo, ne permet pas
d’amélioration significative ni de sa précision ni du risque d’erreurs transfusionnelles.

L’influence d’'un éventuel biais systématique lié au patient est donc remise en
question. La précision de la SpHb est dans notre étude équivalente a celle d'un HemoCue
sur sang capillaire, mais son caractére non invasif et continu pourrait orienter vers
I'utilisation de ce monitorage.

Lors de chirurgie a haut risque hémorragique, la précision des mesures invasives

reste indispensable a la décision transfusionnelle.
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VIl = RESUME :

Introduction :

Lors des chirurgies a risque hémorragique, I'anesthésiste a besoin d’'un monitorage étroit
de I'hémoglobine (Hb) afin d’éviter toute erreur transfusionnelle par défaut ou par exces,
source de morbidité. Contrairement aux méthodes invasives, la SpHb permet une
surveillance continue de I'Hb. Sa précision est influencée par plusieurs parameétres tels que
le taux d’Hb, les conditions hémodynamiques, I'utilisation de vasopresseurs ou de colloides.
Une amélioration de cette précision a été observée lorsque la SpHb est ajustée de maniere
rétrospective sur la premiére valeur d’HbLabo. L'HemoCue sur sang artériel (HcueAr)
permet une mesure d’Hb rapide et précise comparée a HbLabo. Les objectifs de cette étude
sont (1) d’évaluer l'influence de I'ajustement prospectif « in vivo » de la SpHb sur le biais et
la précision de la mesure et (2) comparer les performances de la SpHb aprés ajustement in
vivo et a posteriori aux méthodes invasives disponibles.

Matériel et méthode :

Cette étude observationnelle et monocentrique a inclus des patients bénéficiant d’'une
chirurgie a risque hémorragique sous anesthésie générale. Chaque patient a été équipe
d’'un cathéter artériel en position radiale et d’'un capteur Masimo (R2-25, Révision G) relié a
son moniteur (Masimo Radical 7, version logicielle : 7.8.0.1). Avant l'incision, la valeur de
SpHb a été ajustée a partir de la moyenne de 3 mesures d’HcueArt. Puis, chaque fois que
le praticien jugeait utile de mesurer I’Hb, on réalisait simultanément un prélévement de sang
capillaire analysé par HemoCue (HcueCap), et un prélevement de sang artériel analysé de
maniere extemporanée par HemoCue (HcueArt) et un Co-Oxymetre déporté (Siemens
RapidPoint 405, HbGDS) et secondairement par le laboratoire central d’hématologie
(Sysmex XT-2000i, HbLabo). Au méme moment, la valeur affichée par le moniteur Masimo
était notée. La précision des méthodes déportées par rapport a la méthode de référence
(HbLabo) a été évaluée selon la méthode de Bland et Altman ajustée. Les biais entre
HbLabo et les méthodes testées ont également comparés par un test t de Student. Une
analyse des résultats a également été réalisée par une grille d’erreur transfusionnelle. La
zone A correspond aux écarts considérés comme cliniquement acceptables, 95 % des
points devraient s’y trouver

Résultats :

103 prélévements ont été effectués chez 33 patients. Les valeurs d’HbLabo étaient
comprises entre 7,3 et 14,2 g/dL dont 20% <10 g/dL. Par rapport a HbLabo, le biais moyen
(x précision) était de — 0,6 (+ 1,3) g/dL pour la SpHb avant ajustement, — 0,4 (+ 1,1) g/dL
pour la SpHb aprés ajustement in vivo, - 0,5 (+ 1,1) a posteriori; 0 (x 0,4) g/dL pour HcueAr, -
0,6 (+1,2 g/dL) pour Hcuecap et -0,6 (x 0,7) g/dL pour HbGDS. La précision de la SpHb
n’est pas améliorée significativement par I'ajustement et reste comparable a HcueCap. La
zone A de la grille d’erreur comprenait 84 % des points avant calibration, 85 % in vivo, 82 %
a posteriori, 98 % pour HcueArt, 89 % pour HcueCap et 88 % pour HbGDS.

Conclusion :
Parmi les méthodes invasives déportées au bloc opératoire, HcueArt est la plus précise.
L’ajustement in vivo de la SpHb, a partir d’'HcueArt ou d’HbLabo, ne permet pas
d’amélioration significative, ni de sa précision ni du risque d’erreurs transfusionnelles.
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SERMENT
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En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et devant l'effigie
d'Hippocrate, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de I'honneur et de la probité dans
I'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et n'exigerai jamais un
salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront
pas ce qui S'y passe ; ma langue taira les secrets qui me seront confies, et mon état ne
servira pas a corrompre les meeurs ni a favoriser le crime. Respectueux et reconnaissant
envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs peres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses ! Que je
sois couvert d'opprobre et méprise de mes confreres si j'y manque !
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