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|.  INTRODUCTION

Au bloc opératoire, l'anesthésiste-réanimateur est parfois confronté a des
situations d’hémorragies aigues durant lesquelles il devra décider rapidement de la
nécessité ou non d’une transfusion.

Bien que l'objectif principal d’'une transfusion érythrocytaire soit d’améliorer le
transport d’oxygene, un monitorage simple de la délivrance d’oxygéne aux tissus
n’est pas disponible en routine pour guider les besoins transfusionnels de facon
personnalisée. Des seuils transfusionnels ont donc été admis pour éviter les
conséquences d’'une hypoxie tissulaire liée a 'anémie. En 2006, ’American Society
of Anesthesiologists (ASA) [1] indique qu’une transfusion est indispensable dés que
I’'hémoglobine (Hb) est inférieure a 6 g/dL et est inutile lorsqu’elle dépasse 10 g/dL.
Entre 6 et 10 g/dL, l'indication d’une transfusion repose sur le terrain, la tolérance
clinique et l'estimation des pertes hémorragiques attendues. En France, les
recommandations de I'Afssaps de 2002 [2] retiennent un seuil transfusionnel de 7
g/dL pour les sujets sains, de 8 a 9 g/dL pour des patients ayant des antécédents
cardiovasculaires et de 10 g/dl pour ceux ayant une cardiopathie ischémique instable
ou une insuffisance cardiaque.

Cependant ces seuils transfusionnels sont remis en cause par plusieurs études.
En effet une stratégie transfusionnelle restrictive (<8g/dL) semble bien tolérée tant
sur le plan cardiague que sur la réadaptation postopératoire, méme chez les patients
présentant des comorbidités cardiovasculaires [3-6], alors que les complications
infectieuses et non infectieuses de la transfusion ont été clairement identifiées [7] et
que la transfusion est un facteur indépendant reconnu de mortalité [8]. Des seuils

transfusionnels plus restrictifs pourraient ainsi voir le jour dans I'avenir.



Ainsi, 'anesthésiste-réanimateur a besoin d’un suivi précis régulier, rapidement
disponible et précis de la concentration sanguine en hémoglobine afin d’éviter tout
retard transfusionnel, responsable en 2003 d’'une centaine de décés en France [9],
mais aussi toute transfusion inutile, source potentielle de complications.

Des appareils de mesure de I'hémoglobine délocalisés sont largement utilisés au
bloc opératoire comme les co-oxymetres et les hémoglobinomeétres. Bien qu’ils
permettent une mesure rapide de 'hémoglobine, ils nécessitent toujours la réalisation
d’'un prélévement sanguin veineux, artériel ou capillaire et ne permettent donc qu’un
suivi discontinu. La co-oxymétrie pulsée est d’utilisation plus récente. Elle permet un
monitorage continu et non invasif du taux d’hémoglobine par le recours a des
capteurs de pulse oxymétrie spécifiques utilisant plusieurs longueurs d’ondes.

Plusieurs études ont évalué la performance de ces dispositifs dans les services
d’'urgences [10,11], de réanimation [12-20] et au bloc opératoire [12,20-34], et
presque toutes ont utilisé des méthodes statistiques « statiques » ne prenant en
compte ni la pertinence clinique de l'erreur de mesure a un moment donné ni la
capacité du dispositif a diagnostiquer les variations d’hémoglobine entre 2 mesures
consécutives. De plus, certaines études n’ont pas utilisé comme méthode de
référence la mesure au laboratoire, rendant l'interprétation de leurs résultats difficile
[34].

Cette étude a pour objectif de déterminer la performance de quatre dispositifs de
mesure délocalisée de I'hémoglobine au cours de la chirurgie a haut risque
hémorragique en utilisant comme méthode de référence la mesure au laboratoire.

Des approches statistiques originales prenant en compte la pertinence clinique de
I'erreur de mesure et la capacité d’un dispositif a prédire une variation d’hémoglobine

entre deux mesures successives ont été utilisées.



. MATERIEL ET METHODE

Cette étude prospective observationnelle a été conduite de mai 2010 a aodt 2011
au sein du Centre Hospitalo-Universitaire de Poitiers apres avis favorable du comité

de protection des personnes OUEST Il (ID RCB : 2009-A01144-53).

A. Critéres d’évaluation :
1. Critére d’évaluation principal :
Biais et limites d’agrément des valeurs données par 4 méthodes de mesure
déportées de I'hnémoglobine comparées a la méthode de référence par la

méthode de Bland et Altman.

2. Critéres d’évaluation secondaires :
Pourcentage des points présents dans les Zone A, B et C de la grille

d’erreur proposée par Morey et al [35] pour les 4 appareils testés.

Biais angulaire et limites angulaires d’agrément des variations
d’hémoglobine données par les 4 appareils testées comparées aux
variations d’hémoglobine vérifiées au laboratoire par la méthode proposée

par Critchley et al [36].

B. Inclusion:

Aprés information et recueil d’'un consentement oral, les patients adultes opérés
d’'une chirurgie a risque hémorragique étaient inclus dans I'étude.

Au bloc opératoire, les patients étaient équipés de deux voies veineuses, d’un

électrocardioscope, d’'un monitorage de la saturation pulsée en oxygene (Sp0O2), et
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d’'un cathéter artériel permettant la mesure de la pression artérielle en continu et la
réalisation de prélevements sanguins.

On placait également sur chaque patient un capteur Rainbow (R2-25, Révision E,
taille adulte) relié au moniteur de Co-Oxymeétrie pulsée Radical 7 (version du logiciel :
7.6.0.1, Masimo, Irvine, Etats-Unis) afin d’obtenir une mesure continue et non
invasive de I'Hémoglobine totale (SpHb). Cet appareil permet également de
monitorer la SpO2, la fréquence cardiaque et I'index de perfusion (IP), un indicateur
de la perfusion locale. Le -capteur était appliqué sur un doigt selon les
recommandations du fabricant. La portion adhésive du capteur était rigoureusement
appliquée afin que I'émetteur lumineux et le détecteur soient précisément alignés. Le
doigt et son capteur étaient recouverts d’'un doigtier opaque afin d’éviter toutes
interférences lumineuses. La position du capteur était vérifiée avant chaque lecture
de SpHb. Si I'index de perfusion était inférieur a 1% ou si le moniteur indiquait une
mauvaise qualité du signal SpHb (« low SiQ »), le capteur était repositionné et le
cable reliant le capteur au moniteur était débranché afin d’entrainer une nouvelle
calibration. En I'absence d’un signal correct, la mesure était exclue. La premiére

mesure était recueillie apres un temps d’équilibration du signal de 15min.

C. Intervention :

A chaque temps de mesure, un prélévement de sang artériel était recueilli a
travers la ligne du cathéter artériel et réparti dans différents tubes adaptés a chaque
méthode d’analyse. La valeur d’hémoglobine de référence (HbLab) était obtenue en
analysant un échantillon de sang artériel au laboratoire central grace a I'automate
d’hématologie Sysmex™ XT-2100i (Roche™ Diagnostics, Paris, France). Le méme

prélévement était également analysé avec le co-oxymétre déporté Siemens™
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RapidPoint 405 (Siemens™, Munich, Germany; HbSat) et par un appareil de mesure
portable utilisant la réaction d’azide-méthémoglobine (HemoCue™, Hb201,
Angelholm, Sweden; HcueArt). De fagcon concomitante, la quatriéme goutte de sang
capillaire obtenue aprés ponction cutanée d’'un doigt ou d’'une oreille était recueillie
dans une microcuvette de I'analyseur Hemocue (HcueCap).

Le Sysmex™ XT-2100i mesure 'hémoglobine par colorimétrie en utilisant le
laurylsulfate de sodium. Il est calibré quotidiennement selon les instructions du
fabricant et les bonnes pratiques de laboratoire. L’intervalle de confiance annoncé
par le fabriquant est de + 0.2g/dL. Le Siemens™ RapidPoint 405 est également
qualibré quotidiennement sous le controle du laboratoire central. L’Hémocue ne
nécessite pas de calibration et le co-oxymetre pulsé se calibre automatiquement.

Un enregistrement simultané des valeurs de SpHb, d’HbSat, d’HcueArt,
d’HcueCap et d’HbLab était effectué avant l'incision chirurgicale puis toutes les
heures ou plus régulierement selon la situation clinique. L’IP et [l'utilisation de
vasopresseur (éphédrine, noradrénaline) était également relevé. Le recueil des

données prenait fin lorsque l'intervention était terminée.

D. Analyse statistique :

Les données qualitatives ont été exprimées en nombre et pourcentage. Les
données quantitatives ont été reportées en moyenne * écart-type (SD) si elles
5éme

étaient normalement réparties, et, en meédiane et 25-7 percentile si leur

distribution ne suivait pas une loi normale.
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1. Analyse de la précision absolue :

La comparaison entre HbLab (utiisée comme méthode de référence) et les
valeurs d’Hb fournies par d’autres appareils était réalisée selon la méthode de Bland
et Altman [37]. Dans notre étude, plusieurs mesures d’hémoglobine étaient
effectuées pour chaque patient, mais leur nombre pouvait étre inégal d’un patient a
lautre. Un ajustement était donc nécessaire afin de prendre en compte les
variabilités inter et intra-individuelles des méthodes de mesure. Le biais et les limites
d’agrément étaient ainsi déterminés en utilisant une technique dérivée de la variance
[38].

Les valeurs d’hémoglobine des quatre méthodes testées étaient également
comparées a HbLab en utilisant la grille d’erreur développée par TE Morey et al [35].
La zone verte, ou zone A, devrait accueillir 95% des points de comparaison. Celle-ci
est composée de 3 parties. Entre 6 et 10g/dL, les seuils transfusionnels décrits par
’ASA en 2006, I'écart toléré entre la méthode testée et la mesure de référence est
seulement de 10%, alors que pour les parties supérieures et inférieures un écart plus
important est accepté car il n’affecterait pas la décision transfusionnelle. La zone
rouge, ou zone C, représente I'erreur thérapeutique majeure : la nouvelle méthode
donne une valeur < 6g/dL alors qu’HbLab est >10g/dL conduisant a une transfusion
totalement inutile, ou bien, la nouvelle méthode surestime la concentration
d’hémoglobine a plus de 10g/dL alors que HblLab<6g/dL, entrainant un risque de
défaillance d’organe. Aucun point ne doit figurer dans cette zone C. La zone B est
intermédiaire entre les zone A et C. Elle devrait accueillir moins de 5% de I'ensemble

des points de comparaison.
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2. Analyse du suivi des variations :

La capacité des appareils testés a détecter les variations d’HbLab a été présentée
sous la forme d’un diagramme polaire proposé par Critchley et al [36]. Celui-Ci
permet de mettre en évidence a la fois le sens des variations affiché par I'appareil
testé, mais aussi la précision des variations indiquées par rapport a celles obtenues
au laboratoire.

Cette méthode, initialement utilisée pour I'évaluation des moniteurs de débit
cardiaque, a d0 étre adaptée pour la mesure des variations d’hémoglobine.
Contrairement a Critchley, les variations d’Hb entre deux mesures successives (T1 et
T2) ont été exprimées en valeur relative (HbT2-HbT1)/HbT1*100 en %).

Entre deux préléevements, HbLab peut soit augmenter, soit diminuer. Cependant le
sens de la variation d’HbLab est peu important. Seule la cohérence entre les
changements d’HbLab et ceux de la méthode testée est importante. Les variations
négatives d’HbLab ont donc toutes été converties en variations positives. Les
variations de la méthode testée correspondantes devenaient alors positives si elles

étaient initialement négatives, ou, négatives si elles étaient positives auparavant.

Dans une représentation cartésienne classique, la comparaison des variations
d'Hblab, représentées en abscisse, et des variations d'Hb de la méthode testee,
représentées en ordonnée, détermine des points de données de coordonnées (X,Y).

Pour Critchley et al [36], chaque comparaison des variations peut également étre
représentée par un vecteur dont l'origine est le 0 et I'extrémité est le point de
coordonnées (X,Y). Lorsque y=x, I'ensemble des points forment une ligne appelée
ligne d'identité. Plus les vecteurs s'écartent de la ligne d'identité plus la différence

entre la méthode testée et la méthode de référence est grande. La ligne d'identité
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forme un angle de 45° avec l'axe des abscisses. Si la méthode testée surestime la
variation d'HbLab, le point de donnée sera situé au dessus de la ligne d'identité et
son vecteur formera un angle avec lI'axe des abscisses supérieur a 45°. A l'inverse
lorsque la méthode testée sous-estime la variation d'HbLab, l'angle sera inférieur a
45°. Enfin lorsque la méthode testée met en évidence une baisse d’hémoglobine
alors qu’HbLab augmente, le point de donnée est situé sous l'abscisse et I'angle est
donc négatif entre 0 et -90°.

Lorsque l'angle d'un vecteur de donnée est rapporté a celui de la ligne d'identité
(en retirant 45°), il permet d'exprimer l'intensité de I'erreur de la méthode testée par
rapport a la méthode de référence. Plus I'écart entre HbLab et la méthode testée est
important plus l'angle, noté alpha, est important, positif lorsqu'il existe une
surestimation d'HbLab par la méthode testée, négatif lorsque c'est une sous-
estimation.

Dans un graphique polaire, apha est représenté en fonction de la variation
d'HbLab.

L'angle O représente I'équivalence entre les variations d' HbLab et celles de la
méthode testée. Entre +45 et -45°, la méthode testée varie dans le méme sens
gu'HbLab. Plus la méthode est précise, plus l'angle est proche de 0. Entre -45 et -
135° la méthode testée met en évidence une diminution de I'hémoglobine alors
gu'HbLab augmente.

Un biais angulaire moyen et des limites angulaires d’agrément (biais£1,96 SD) ont
ete déterminés pour chaque méthode de mesure testée. Seules les variations
d’Hblab de plus de 10% étaient considérées comme significatives. Ainsi seuls les
points de comparaison correspondant a de telles variations d’HbLab ont été utilisés

pour I'analyse.
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3. Analyse des facteurs pouvant influencer la mesure de la SpHb :
La précision absolue de la SpHb a été comparée en analyse univariée a la valeur de
I'IP et a la valeur d’HbLab par un test de corrélation et a I'utilisation de vasopresseurs

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

Pour les tests bi-compartimentaux, une valeur de p inférieure a 0,05 était
considérée comme significative. La gestion des données et I'analyse statistique ont
été effectuées avec le logiciel R version 1.11.0 (R Development Core Team, Vienna,
Austria), excepté la conversion des données cartésiennes en coordonnées polaires
utilisées pour l'analyse des variations qui a été réalisée avec Excel 2007 et

SigmaPlot 12.0 comme décrit dans '’Annexe 1.
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lll. RESULTATS

A. Population :
Cinquante-six patients ont pris part a I'étude mais trois ont di étre exclus devant
I'impossibilité d’obtenir un signal SpHb. Les caractéristiques des 53 patients restant

sont résumées dans le tableau 1.

Tableau 1. Caractéristiques des patients (n=53)

Age (ans) (médiane, 25p-75p) 63 [55-75]
Sex ratio homme/femme, n (%) 30/23 (57/43)
Chirurgies, n (%):
Anévrisme de l'aorte abdominal 18 (34)
Chirurgie hépatique 15 (28)
Chirurgie du rachis 13 (25)
Néphrectomie totale élargie 2(4)
Prothése totale de hanche 2 (4)
Duodénopancréatectomie céphalique 1(2)
Chirurgie du méningiome 1(2)
Urétéro-entérocystoplastie de Bricker 1(2)
Pertes sanguines estimées * (mL) (médiane, 25p-75p) 600 [350-1200]
Transfusion érythrocytaire, n (%) 24 (45)

* Estimation a partir du volume des aspirations, et du poids des champs et des compresses
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B. Hémoglobines testées :

Deux a sept (médiane 4 [3-5]) prélévements ont été réalisés pour chaque patient,
conduisant a un total de 219 mesures. L’intervalle entre deux recueils était en
moyenne de 62+19 min. Parmi les 219 mesures, 25% ont été effectuées alors que le
patient avait recu un vasopresseur (noradrénaline, éphédrine). HbLab était compris
entre 6,8 g/dL et 16,3 g/dL (moyenne 11+1,8 g/dL) ; 32,4% des valeurs d’HbLab
étaient inférieures a 10g/dL et 2,3% a moins de 8g/dL. Les variations d’HbLab entre
deux mesures successives étaient comprises entre 0 et 37%, ce qui correspond a
une variation d’hémoglobine de 0 a 3,6 g/dL. Les variations absolues et relatives
d’HbLab étaient supérieures a 1 g/dL et 10% dans respectivement 34,3% et 31,9%

des cas.

C. Précision absolue :

Les représentations de Bland et Altman des quatre méthodes testées comparées
a la méthode de référence sont présentées en Figure 1. Les biais + SD d’HcueArt,
d’HbSat, d’'HcueCap et de la SpHb étaient respectivement de 0.2+0.2, 0.8+0.3,

0.5+0.5, et 0.9+1.2 g/dL.
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Figure 1: Représentation de Bland et Altman comparant HcueArt (A), HbSat (B), HcueCap
(C), SpHb (D) a la mesure au laboratoire (HbLab). La différence entre HblLab et
'hémoglobine donnée par la méthode testée est en ordonnée alors que la moyenne des
deux mesures est en abscisse. Chaque point représente une mesure mais les limites
d’agrément ont été adjustées pour tenir compte du nombre de mesure par patient. Le biais

est représenté par un trait plein; les limites d’agrément sont représentées par des pointillés.
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Les grilles d’erreur en trois zones des 4 appareils testés sont présentées en
Figure 2. La zone A comprend 100% des points avec 'hémocue sur sang artériel,
89% des points pour 'hémocue sur sang capillaire, 85% des points pour le co-
oxymetre déporté et 74% des points pour le co-oxymetre pulsé. Aucun point n’a été

mis en évidence dans la zone C, quelgue soit la méthode testée.

A Error Grid Hcue Art B Error Grid Hb Sat

Hcue Art (g/dl)
Hb Sat (g/dI)

10 20 0 5 10 15 20
Hb Lab (g/d) Hb Lab (g/d)
C Error Grid Hcue Cap D Error Grid SpHb

Hcue Cap (g/dl)
SpHb (g/d1)

0 5 10 15 20
Hb Lab (g/di)

10
Hb Lab (g/di)

Figure 2: Grille d’erreur comparant les valeurs d’HcueArt (A), d’HbSat (B), d’HcueCap (C), et
de SpHb (D) a la mesure de référence en tenant compte des seuils transfusionnels admis
par 'ASA. La zone A (verte) représente l'aire ou la différence entre HbLab et I'appareil testé
est considérée comme cliniguement acceptable. 95% des points devraient se trouver dans

cette zone. La zone C (rouge) représente une erreur thérapeutique majeure, aucun point ne

devrait s’y trouver.
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D. Suivi des variations :

Le diagramme modifié de Critchley permettant d’évaluer le suivi des variations des
quatre méthodes de mesure est représenté Figure 3. Au total, 53 variations d’HbLab,
supérieures a 10%, ont permis de déterminer un biais angulaire moyen et une
précision (x 1.96 SD) de -1.3°+£13.8° pour les variations d’HcueArt, de -2.5°+16.2°
pour les variations d’HbSat, de -4.1°+34.9° pour les variations d’HcueCap et de
-17.3°+38.5° pour les variations de SpHb. Parmi les 53 variations de plus de 10%,
seuls 'Hémocue sur sang capillaire (n=2, 4%) et le cooxymétre pulsé (n=6, 11%) ont

enregistré des variations d’hémoglobine opposées a celle d’'HbLab.

E. Facteurs pouvant influencer la mesure de la SpHb :
La précision absolue de la SpHb n’est corrélée ni a la valeur de I'lP (R 2= 0.15), ni

a la valeur d’HbLab (R 2 =0.10), ni a l'utilisation de vasopresseur (t-test = 0.08).
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Figure 3: Diagrammes polaires présentant la capacit¢ d’HcueArt (A), d’HbSat (B),
d’'HcueCap (C), et de SpHb (D) a suivre les variations d’hémoglobine données par le
laboratoire. L’angle alpha est comparé aux variations absolues d’HbLab. Si la méthode
testée sous-estime la variation d’HbLab, alpha est negatif, si elle la surestime, alpha est
positif. Si alpha est inférieur a -45°, la variation d’Hb donnée par la nouvelle méthode est
opposée a celle d’'HbLab. Alpha représente l'intensité de I'erreur de la méthode testée. Le
biais angulaire moyen est représenté par une fleche pleine et les limites angulaires
d’agrément par des pointillés. Seules les variations absolues d’HbLab de plus de 10% ont

été considérées comme significatives pour I'analyse des variations.
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V. DISCUSSION

A notre connaissance, cette étude est la premiére a déterminer la précision
absolue de 4 méthodes délocalisées de mesure de 'hémoglobine au bloc opératoire
et leur capacité a suivre ses variations, en utilisant le laboratoire central comme

méthode de référence.

Lors de différentes chirurgies hémorragiques, au cours desquelles
I’'hnémodynamique pouvait étre instable, en ne prenant en compte que les variations
significatives de I'hémoglobine, I'Hémocue sur sang artériel donne la valeur d’Hb la
plus précise et se montre le plus fiable pour prédire sa variation entre deux mesures

successives.

Dans notre étude, I'hnémoglobinométre sur sang artériel est la méthode qui
présente le biais et la déviation standard les plus faibles des 4 dispositifs testés
(0.24+0.2 g/dL). Des résultats comparables ont été observés en chirurgie pédiatrique
a risque hémorragique [33], avec un biais et une déviation standard de 0,1+0.3 g/dL.
Malgré un biais comparable, deux études récentes en réanimation rapportent un
ecart-type plus important, de 0+0.5 g/dL [16] 0.1+1.0 g/dL [15]. Ces études ont
comme la noétre utilisé le méme échantillon sanguin pour la mesure d’HcueArt et
d’HbLab. Des erreurs dans la réalisation de la mesure pourraient expliquer ses
différences. Dans notre étude chaque mesure était réalisée immeédiatement aprés la
collecte du préléevement ; les microcuvettes étaient correctement conservées selon
les recommandations du fabricant et elles étaient remplies d’une seule traite avec du

sang a analyser, en éliminant tout échantillon contenant des bulles d’air.
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Le co-oxymétre déporté présente un biais et une déviation standard de 0.8+0.3
g/dL, identiques a ceux mis en évidence dans une de nos précédentes études
(0.9+0.3 g/dL) [17]. Les deux études ayant utilisé le méme appareil déporté, ce biais
pourrait étre dd a un probléme de calibration interne. Bien que la performance
globale de ce dispositif soit bonne, plusieurs mesures présentent une différence de
plus d’1.5 g/dL par rapport a la mesure de référence, ce qui est inhabituel pour ce
type d’appareil [39]. Bien que peu probable, une sédimentation des hématies
secondaire au transport de [I'’échantillon du bloc opératoire a la réanimation

chirurgicale voisine, pourrait en étre la cause.

L’hémoglobinométre sur sang capillaire présente un biais et une déviation
standard de 0.5+0.5 g/dL. Les résultats des principales études évaluant 'Hémocue
sur sang capillaire sont présentés dans le tableau 2.

Munoz [10] aux urgences, Mc Nulty [21], Lardi [23] et Gupta [25] au bloc opératoire
et Gehring [13] en réanimation retrouvaient des écarts-types plus faibles
respectivement de 0.3, 0.2, 0.2, 0.2 et 0.4 g/dL. D’autres études [12,14-18,22,24,26-
29] mettaient en évidence une variabilité plus importante, avec des déviations
standard de 0.7 a 2.4 g/dL. Dans notre étude, le sang capillaire était principalement
recueilli a I'oreille, ce site étant plus facile d’acceés au bloc opératoire sans modifier le
résultat [16]. Aucun patient ne présentait cliniquement d’cedéme, mais une
expansion volémique importante peropératoire a pu étre responsable d’un passage
d’eau dans le secteur interstitiel, ce qui pourrait affecter la précision d’Hcue Cap

selon Mimoz [16] et Seguin [15].
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Tableau 2: Principales publications évaluant la précision de 'hémoglobinométre

HemoCue™ a partir d’un prélévement de sang capillaire comparé & la mesure au

laboratoire.
Patients /Mesures Biais + SD
Lieu
(n/n) (g/dL)

Munoz M et al, 2005 [10] Urgences 2471247 0.0+0.3
Mc Nulty SE et al, 1995 [21] Chirurgie 25/90 -0.1+0.2
Jaeger M et al, 1996 [22] Chirurgie 12/48 0.8 (ND)
Lardi AM et al, 1998 [23] Chirurgie 13/52 0.0 £+0.2
Teli M et al, 2002 [24] Chirurgie 67/67 -0.2 (ND)
Munoz-Gomez M et al, 2003 [12] Chirurgie 37/37 03x14
Gupta A et al, 2008 [25] Chirurgie 30/30 0.0£0.2
Zhou X et al, 2009 [26] Chirurgie 69/69 -0.2+1.0
Srinivasan NM et al, 2010 [27] Chirurgie 50/50 04+0.9
Miller RD et al, 2011 [28] Chirurgie 20/78 03x1.8
Lamhaut L et al, 2011 [29] Chirurgie 44/85 -02+1.1
Munoz-Gomez M et al, 2003 [12] Réanimation 43/43 05+13
Gehring H et al, 2002 [13] Réanimation 50/50 0.1+0.4
Van de Low A et al, 2007 [14] Réanimation 94/94 -0.1+0.8
Seguin P el al, 2010 [15] Réanimation 79/150 -1.1+24
Mimoz O et al, 2011 [16] Réanimation 198/1166 0.2+0.8
Frasca D et al, 2011 [17] Réanimation 62/471 -0.3+0.7

Coquin J et al, 2012 [18] Réanimation 33/111 04+1.0




La co-oxymétrie pulsée présente un biais et une déviation standard de 0.9+1.2
g/dL. Macknet [40] mettait déja en évidence cette grande variabilité de la mesure lors
d’'un protocole d’hémodilution isovolémique chez le volontaire sain (-0.15+0.92).
Malgré plusieurs nouvelles versions de logiciel et de capteurs, les études évaluant ce
dispositif au cours de la chirurgie du rachis [28-30], de la chirurgie digestive [32], de
la chirurgie cardiaque [19], lors de césarienne [31] ou lors d’hémorragie digestive
[18], retrouvaient des résultats similaires avec un écart type variant de 1.0 a 2.6 g/dL.
Les résultats des études évaluant la co-oxymeétrie pulsée sont présentés dans le
Tableau 3.

Deux études ont évalué les mémes versions de logiciel et de capteur que celles
de notre étude. La premiere [30] réalisée au cours de chirurgie du rachis, ne mettait
pas en évidence de biais (-0.1 g/dL) mais I'écart type était comparable (£1.1 g/dL).
La seconde [17] présente des résultats bien différents avec un biais de 0+0.5 g/dL.
Dans cette étude, 54% des patients de réanimation présentaient des pathologies non
chirurgicales et les variations d’hémoglobine étaient modérées et lentes. Moins d’un
tiers des patients voyait leur hémoglobine varier de plus de 1g/dL entre deux
mesures successives alors que I'intervalle de recueil était de plusieurs heures.

La valeur de SpHb affichée par le moniteur est une moyenne des mesures sur
plusieurs minutes (2 a 8 minutes selon le réglage choisi). Ainsi lorsque 'hémoglobine
varie, la mesure d’HbLab sur un prélevement sanguin réalisé au temps t sera
comparée a une SpHb représentative d’'une période antérieure au prélevement de 2
a 8 min. Si la variation d’hémoglobine est rapide et importante, on peut penser que
méme si cette variation est détectée, elle n'apparaitra que plusieurs minutes apres
sur I'écran du co-oxymetre pulsé. Au cours de chirurgie du rachis, Applegate [32]

indique d’ailleurs que la différence entre HbLab et la SpHb est plus importante chez
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les patients ayant présenté des pertes sanguines les plus importantes. A l'inverse de
petites variations ou un délai important entre deux mesures, comme dans I'étude de
Frasca [17], pourraient réduire I'écart entre HbLab et SpHb.

Une variation d’hémoglobine pouvant survenir a n’importe quel moment de
I'intervalle entre deux mesures, il est impossible d’établir une vitesse de variation et
de corréler celle-ci a l'erreur de la SpHb. De méme une perte sanguine ou une
hémodilution pouvant se poursuivie au moment du prélévement sanguin, il est
impossible de décaler simplement la lecture de la SpHb.

Naftalovich et al [42] émettent une autre hypothése pour expliquer I'imprécision de
la SpHb. Durant une hémorragie, ’'hnémoglobine microcirculatoire reste élevée afin de
préserver l'oxygénation tissulaire, alors que [I'hémoglobine macrocirculatoire,
mesurée lors d’'un préléevement sanguin, diminue. La co-oxymetrie pulsée mesurant
'absorption lumineuse du sang présent dans le réseau macrocirculatoire et
microcirculatoire de I'extrémité du doigt, ne détecterait que partiellement la
diminution de I'hémoglobine au cours d’'une hémorragie aigie. Cela supposerait
également que la SpHb serait une mesure de I'hématocrite local, difficlement
comparable & une mesure « centrale » de ’hémoglobine.

La précision de la SpHb semble diminuer en cas d’altération de la perfusion
tissulaire, traduite par un faible IP [17, 19, 28], en cas d’hypotension artérielle [32] ou
d’utilisation de vasopresseur [17]. La réalisation d’une anesthésie locorégionale du
doigt porteur du capteur de SpHb, dans le but d’améliorer sa perfusion, améliore
significativement la précision de la SpHb tout en augmentant les valeurs d’IP [43].
Comme Lamhaut [29] et Coquin [18], nous n’avons pas mis en évidence de
corrélation entre le biais et I'lP, mais les mesures de SpHb n’ont été relevées qu’en

cas d’IP supérieur a 1.
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Dans notre étude, l'utilisation de vasopresseur n’a pas influencé le biais entre
SpHb et HbLab. Coquin et al [18] sont en accord sur ce dernier point, mais
constatent que I'absence de signal SpHb, relevée 25 fois sur 132 temps de mesure,
est plus fréquente en cas d’utilisation de noradrénaline. Aucune valeur de SpHb n’a
pu étre relevée par Gayat [11] aux urgences et par Frasca [17] en réanimation chez
respectivement 8 et 4.6 % des patients.

Pour Berkow [30], le co-oxymetre pulsé n’affichait aucun signal durant 1% du
temps de mesure et un signal de mauvaise qualité (« low SiQ ») durant 7% du temps
de monitorage. Cette alerte était affichée pour 2.4% des mesures de I'étude de
Macknet et al [40]. Dans notre étude, la position du capteur était modifiée chaque
fois que lindex de perfusion était inférieur a 1% ou que le message « low SiQ »
s’affichait, mais nous n’avons pas relevé la fréquence de ces deux anomalies.

Malgré plusieurs mobilisations du capteur et le respect rigoureux des consignes
de pose du laboratoire, le monitorage de la SpHb a été totalement impossible chez 3
de nos patients. Méme si l'influence de la perfusion locale sur la précision de ce
monitorage reste discutée, I'impossibilité pour le dispositif de donner une valeur de

SpHb semble fréquente.
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Tableau 3: Résultats des études évaluant la précision du co-oxymetre pulsé.

Version Version
Auteurs du du Lieu Patients/mesures Biais = SD
logiciel capteur
n/n
Macknet MR et al, 2007 [41]  prototype prototype Chlrurglsg\i/r?;ontalres 48/802 0.03x1.12
Macknet MR et al, 2010 [40] 7211 ? volontaires sains 20/166 -0.15+0.92
Réanimation de
2 -
Nguyen BV et al, 2011 [19] 7.3.0.1 7 chirurgie cardiaque 14/42 1.3+1.73
7.3.1.1 ? Réanimation de 27/61 1.7+ 2.04
chirurgie cardiaque
Lamhaut L et al, 2011 [29] 7.4.0.9 C Chirurgie (rachis) 44/85 -0.02+1.11
Gayat E et al, 2011 [11] 7.5.0.3 ? Urgences 276/276 1.8+2.6
Causey MW et al, 2011 [20] 7.5.0.3 C Réanimation 45/159 -0.29+1.28
7.5.0.3 C Chirurgie 25/101 0.3+£1.02
Miller RD et al, 2011 [28] ? E Chirurgie (rachis) 20/78 0.26 £1.79
Berkow K et al, 2011 [30] 7.6.0.1 E Chirurgie (rachis) 29/130 -01+1
Frasca D et al, 2011 [17] 7.6.0.1 E Réanimation 62/471 0£0.5
Coquin J et al, 2012 [18] 7.6.0.1 ? Réanimation 33/106 1+1.85
. Césarienne 50/148
Butwick A et al, 2011 [31] 7.6.0.4 E Préopératoire 122 +1.07
Postopératoire 0.14+1.23
H24 1.36 + 0.97
Applegate RL et al, 2012 [32] ? E Chirurgie (viscérale) 91/360 0.5+1.43

? . non précisée par les auteurs
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La grille d’erreur imaginée par Morey et al [35] permet de replacer la précision
mathématique de ces appareils dans un contexte clinique. Dans notre étude, aucun
des 4 dispositifs testés ne conduit & une erreur transfusionnelle par défaut ou par
exces. L’hémoglobinometre sur sang artériel reste le plus fiable avec 100% des
valeurs dans la zone A. Du fait de son biais systématique de 0.8 g/dL, le co-oxymétre
déporté ne voit que 85% de ses valeurs dans cette zone. Malgré une variabilité plus
importante, 'lhémoglobinomeétre sur sang capillaire obtient 89% des points dans la
zone A. Mais si on ne tient compte que des valeurs d’hémoglobine comprises entre 6
et 10 g/dL, 35% des mesures présentent une erreur de plus de 10% par rapport a la
valeur de référence.

Plus d’'un quart des valeurs du co-oxymetre pulsé sont en dehors des limites de la
zone A et cette proportion est nettement plus importante (82%) lorsqu’on ne
considére que les valeurs d’hémoglobine comprises entre 6 et 10 g/dL. Chez des
patients opérés d’une chirurgie rachidienne, Colquhoun et al [34] observaient
également 34% des valeurs de SpHb en dehors de la zone A, dont 2% dans la zone

C.

La méthode d’évaluation du suivi des variations proposées par Critchley [36]
permet d’apprécier simplement la direction mais aussi la précision des variations
enregistrées par chaque dispositif testé. Lorsque l'on considére seulement les
variations d’hémoglobine de plus de 10% entre 2 mesures consécutives, on
remarque que les limites d’agrément angulaire de I'hémoglobinométre sur sang
artériel, du co-oxymetre déporté et de I’hémoglobinométre sur sang capillaire sont
comprises entre -45 et +45°. Ces méthodes de mesures indiquent donc le bon sens

de variation de I'hémoglobine dans 95% des cas. L’hémoglobinométre sur sang
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artériel et le co-oxymeétre déporté présente un biais angulaire proche de 0°
(respectivement de -1.3° et -2.5°) et surtout des limites d’agrément angulaire étroites
et équivalentes ([-15.1° a 12.5°] et [-18.7° a 13.7°]), traduisant un suivi tres précis
des variations de I’hémoglobine. L’hnémoglobinométre sur sang capillaire présente
aussi un biais angulaire proche de 0° (-4.1), mais ses limites d’agrément angulaire
sont larges ([-39.0° a 30.8°]).

Le biais angulaire moyen de -17.2° de la SpHb indique une sous-estimation des
variations d’hémoglobine par le co-oxymeétre pulsé. En cas d’hémorragie, cette sous
estimation pourrait donc conduire a un retard transfusionnel. Les limites d’agrément
angulaire ([-55.8° a 21.1°]) traduisent une faible précision du suivi des variations de
I’'hnémoglobine mais aussi le fait que la détection de variation inverse par I'appareil
n’est pas exceptionnelle. La SpHb varie a l'inverse de 'hémoglobine dans 11% des
cas dans notre étude. D’autres auteurs ont rapporté des résultats comparables au

bloc opératoire chez 6% [34] et 16% [32] des patients.

Cette étude présente plusieurs limites. Malgré une sélection des patients opérés
d’'une chirurgie classiqguement hémorragique, seulement 32% des mesures ont été
réalisées alors que la concentration d’hémoglobine était inférieure & 10 g/dL et 2,3 %
quand celle-ci était inférieure a 8 g/dL. De méme, seulement 32% des variations
d’hémoglobine excedent 10% et 2% dépassent 30%. Il est donc difficile de conclure
sur la qualité de mesure de ces appareils pour les hémoglobines les plus basses ou
le suivi de grandes variations d’hémoglobine.

A chaque temps de mesure, les prélevements de sang artériel et capillaire
n’étaient réalisés qu’une seule fois. Ainsi dans le cas d’un prélévement de mauvaise

qualité, ni HbSat ni HcueArt, qui sont mesurés a partir du méme échantillon
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qu'HbLab, ne seraient affectés mais cela pourrait accentuer la différence avec la
SpHb et HcueCap.

La mise en place de chaque capteur de SpHb et les différents prélevements ont
tous été réalisés par un petit nombre d’opérateurs. Ceci a pu améliorer la précision
des dispositifs testes.

Enfin, la définition d’'une précision de la mesure de 'hémoglobine « cliniquement
acceptable » n’étant pas consensuelle, la comparaison et I'interchangeabilité des
méthodes de mesures a été difficile a établir. Comme TE Morey [35] nous avons
considéré qu’une erreur d’1g était significative lorsque 'hémoglobine était de 10g/dL
(10%). Mais ce seuil de 1g est proportionnellement plus important lorsque HbLab est
de 6g/dL (17%). Nous avons donc préféré, comme Morey et al [35], retenir que
I'erreur relative cliniquement acceptable était de £10% lorsque HbLab est entre 6 et
10g/dL.

Pour la comparaison des moniteurs de débit cardiaque, Critchley et al [36] ont
établi que les variations de la méthode testée étaient acceptables lorsque le biais
angulaire était de +5° et les limites angulaires d’agrément a £30°. Ces limites ont été
établies a partir des performances du plus précis des moniteurs de débit cardiaque
testés en comparaison a la thermodilution. Ces seuils de limites angulaires
d’agrément ne peuvent donc pas étre repris pour l'appréciation des variations
d’hémoglobine comme l'ont fait Colghoun et al [34].

Les limites angulaires d’agrément étroites de ’hémoglobinométre sur sang artériel,
le plus performant des appareils de mesure testés ici, devront étre confirmées par

d’autres études avant de pouvoir servir de comparaison.
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V. CONCLUSION

Parmi les méthodes de mesure de I'hémoglobine délocalisées au bloc opératoire,
I'némoglobinométre sur sang artériel est la plus fiable, tant en valeur absolue qu’en
suivi des variations d’hémoglobine. L’utilisation d’'un monitorage de pression artérielle
invasive étant fréequente dans un contexte de chirurgie hémorragique, I'anesthésiste-
réanimateur ne peut se passer des méthodes de mesures invasives de
'hémoglobine (HcueArt, HbSat), bien plus précises pour aider a la décision
transfusionnelle.

L’hémoglobinomeétre sur sang capillaire, méthode mini-invasive et immédiatement
disponible, reste acceptable méme s’il est beaucoup est moins précis.

Le co-oxymetre pulsé, seule méthode de mesure non invasive et continue, ne
remplit pas ses objectifs. Son monitorage sous-estime les variations d’hémoglobine
et indique de fagon non exceptionnelle des variations inverses. Ces erreurs peuvent
conduire a un retard transfusionnel ou a des transfusions inutiles, ce qui limite son

utilisation actuelle.
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VIl. ANNEXE 1.

En comparant les variations d’hémoglobine de la méthode testée (en ordonnée) a
celles obtenues au laboratoire (en abscisse) dans un systeme cartésien (A), on
obtient des points de coordonnées (X, Y). Ces points de comparaison peuvent
également étre représentés sous forme d’'un vecteur d’origine 0 et dont I'extrémité
est de coordonnées (X, Y) (B). L'angle alpha que forme ce vecteur avec la ligne
d’identité représente l'intensité de l'erreur des variations affichée par la méthode

testée par rapport a la méthode de référence.
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SYSTEME CARTESIEN DIAGRAMME POLAIRE

Pour convertir les coordonnées cartésiennes des variations d’hémoglobine (X, Y)
en coordonnées polaires (alpha, X’), nous avons utilisé un tableur Excel (Microsoft
Office Excel 2007; Microsoft Corp.). Les variations d’HbLab (X) sont placées en
colonne A, celles de la méthode testée (Y) en colonne B. Les variations d’HbLab

sont converties en variations absolues (X', colonne C) en insérant la fonction =
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ABS(A2). Y est converti en Y’ (colonne D) en insérant la fonction = SI(A2<0;B2*-
1;B2). Ainsi les sens de variations d’HbLab et de la méthode testée sont respectés
malgré la conversion des variations d’HbLab en variations absolues.

L’angle entre I'abscisse et le vecteur d’origine 0 et d’extrémité (X', Y’) est établi en
radians (colonne E) en insérant la fonction =ATAN(D2/C2) et converti en degrés
(colonne F) en utilisant la fonction=DEGRES(EZ2). Alpha est obtenu en retirant 45° a
cet angle dans la colonne G. Lorsque la variation d’HbLab était nulle, alpha était de
45°si la variation de la méthode testée était positive et de -135° si elle était négative.

Pour générer le diagramme polaire, les données de la colonne C (X', variations
absolues d’HbLab) et de la colonne G (alpha en degrés) ont été exportées
respectivement vers la colonne R et la colonne Theta de la fonction diagramme

polaire de SigmaPlot 12.0.
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Vill. RESUME

Introduction: Lors d’'une chirurgie a risque hémorragique, afin d’estimer les besoins
transfusionnels, I'anesthésiste surveille étroitement I'Hb a partir de méthodes
invasives comme la Co-oxymétrie déportée ou I'HemoCue. Récemment, une
méthode non invasive et continue de surveillance de I'Hb par spectrophotométrie a
été commercialisée (Masimo, SpHb). L’objectif principal de cette étude est de
comparer la performance des méthodes invasives et non invasives déportées pour
prédire la valeur d’Hb de référence (au laboratoire) et ses variations dans le temps.

Matériel et Méthodes: Cette étude prospective observationnelle et monocentrique a
inclus des patients bénéficiant d’'une chirurgie a risque hémorragique sous
anesthésie générale. Chaque patient était équipé d’un cathéter de pression artérielle
invasive et d’un capteur Masimo (R2-25, Revision E) relié a son moniteur (Masimo
Radical 7, version logicielle : 7.6.0.1) pour la surveillance continue de la SpO2 et de
I'Hb (SpHb). A chaque fois que le praticien jugeait utile de mesurer I'Hb, on réalisait
simultanément un préléevement de sang capillaire analysé par HemoCue (Hcue Cap),
et un prélévement de sang artériel analysé de maniére extemporanée par HemoCue
(HcueArt) et par le co-oxymétre déporté (Siemens RapidPoint 405, HbSat) et
secondairement par le laboratoire central d’hématologie (Sysmex XT-2000i, HbLab).
Au méme moment, la valeur affichée par le moniteur Masimo était notée.

La précision absolue des méthodes déportées par rapport & HbLab a été évaluée par
la méthode de Bland et Altman, ainsi que par une grille d’erreur en trois zones
analysant le risque d’erreur transfusionnelle. La zone A correspond aux eécarts
considérés comme cliniguement acceptables, 95% des points devraient s’y trouver.
La capacité des méthodes déportées a prédire les variations d’HbLab dans le temps
a été représentée dans un diagramme polaire mettant en évidence l'intensité de
I'erreur d’évaluation sous la forme d’'un angle. Plus cet angle est proche de 0, plus la
méthode est précise, s'il est négatif la méthode sous estime la variation et s'il est
positif, elle la surestime.

Résultats: L'étude a inclus 56 patients. Aucun signal SpHb n’était affiché chez 3
d’entre eux. Au total, 219 mesures d’HbLab entre 6.8 et 16.3 g/dl ont été recueillies.
Comparés a la méthode de référence, les biaistSD d’HcueArt, d’'HbSat, d’HcueCap
et de la SpHb étaient respectivement de 0.2+0.2, 0.8+0.3, 0.5+0.5, et 0.9+1.2 g/dL.
La zone A de la grille d’erreur comprenait 100% des points pour HcueArt, 89% pour
HcueCap, 85% pour HbSat et 74% pour la SpHb.

53 variations d’HbLab, supérieures a 10%, ont permis de déterminer un biais
angulaire moyen et une précision (x1,96SD) de -1.3°+13.8° pour les variations
d’HcueArt, de -2.5°t£16.2° pour les variations d’HbSat, de -4.1°+34.9° pour les
variations d’HcueCap et de -17.3°+38.5° pour les variations de SpHb. Seuls
'Hémocue sur sang capillaire (n=2, 4%) et le cooxymetre pulsé (n=6, 11%) ont
enregistré des variations d’hémoglobine opposées a celle d’'HbLab.

Conclusion: Lors d'une chirurgie hémorragique, 'anesthésiste ne peut donc se fier
gu’aux méthodes invasives (HcueArt, HbSat) pour guider les transfusions.

Mots clés : bloc opératoire, hémoglobine, monitorage, SpHb
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