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Résumé Jusqu’a récemment, les systémes de monitorage
continu du débit cardiaque (DC) étaient validés comme
I’avaient été par le passé les outils de mesure discontinue,
la plupart des auteurs se limitant a comparer deux techno-
logies par la méthode de Bland & Altman. Par cette
méthode, I’information se résume a une estimation minorée
du biais moyen et a sa variabilité interpatients. Mais I"impor-
tance du temps et de la répétition des mesures n’est pas mise
en lumiere. Cette note technique propose un cadre de vali-
dation des outils de monitorage continu. Sept critéres primai-
res de qualité sont retenus et étudiés : 1) I’exactitude (faible
biais) ; 2) la linéarité (biais constant) ; 3) la précision (faible
variabilité¢ due aux erreurs de mesure liées au hasard) ; 4) la
résolution (valeur de la plus petite modification significa-
tive) ; 5) le temps et I’amplitude de réponse ; 6) la stabilité
(les critéres précédents restent invariants dans le temps) ;
7) la plage de mesure (les critéres précédents restent accepta-
bles dans une plage de DC donnée). Une tolérance est obli-
gatoirement définie pour chacun de ces critéres. Cela rend
nécessaire ’introduction d’un huitiéme critére : la capacité a
détecter des changements significatifs de DC. D’autres condi-
tions importantes a la validation des outils de monitorage
continu du DC sont étudiées ici : choix de la population de
patients, choix de la méthode de référence, acquisition, vrai-
semblance et segmentation des données. L’application de ce
cadre de référence a la validation des outils de monitorage
continu du DC conduit a souligner I’importance de la préci-
sion et du temps de réponse dans I’acceptabilité clinique de
ces outils. Pour citer cette revue : Réanimation 20 (2011).
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Abstract To date, tools for continuous cardiac output (CO)
monitoring have been validated as if they were tools for
snapshot measurements. Most authors compared variations
in cardiac output between two time-points and used Bland &
Altman representations to describe the agreement between
these variations. The impact of repetitive measurements
over time is not taken into consideration. This article propo-
ses a conceptual framework for the validation of CO moni-
toring devices. The proposal consists of eight quality
criteria: 1) accuracy (small bias); 2) linearity by comparing
the regression line of the study and reference technology
with the identity line; 3) precision (small random error of
measurements); 4) least significant change; 5) stability
(absence of time drift for the first four criteria); 6) measure-
ment range where the first five criteria are fulfilled; 7) short
response time; and 8) accurate amplitude response. Because
tolerance is obviously admitted for each of these eight crite-
ria, we propose to add as final criterion, the ability to detect
significant CO directional changes. Other important issues in
designing studies to validate CO monitoring tools are revie-
wed: choice of patient population to be studied, choice of the
reference method, data acquisition method, data acceptabi-
lity checking, data segmentation and final evaluation of
reliability. Application of this framework will underline
the importance of precision and time response for clinical
acceptability of monitoring tools. 7o cite this journal:
Réanimation 20 (2011).

Keywords Cardiac output - Monitoring - Bias - Precision -

Variability - Repeatability - Least significant change

Introduction

L’analyse du débit cardiaque (DC) est un des paradigmes de
la réanimation depuis ses débuts dans les années 1960, que
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ce soit pour le diagnostic, la surveillance ou le traitement des
défaillances circulatoires. Les premiers moyens de mesure
disponibles en pratique clinique furent la méthode de Fick
sur les gaz expirés, la thermodilution par cathétérisme du
ventricule droit et la vélocimétrie Doppler. Afin de permettre
une utilisation plus large et plus stire du DC, des outils a la
fois moins invasifs et continus ont ét¢ développés au cours
des 20 dernieres années. Cette avancée technologique a fait
naitre un besoin de validation clinique pour une gamme
nouvelle d’appareils.

Bien que les informations issues d’un appareil de moni-
torage et d’un appareil de mesure soient clairement différen-
tes, la mise au point de critéres de validation spécifiques aux
outils de monitorage est récente [1,2]. Il est notamment
nécessaire de prendre en compte les effets du temps et la
répétition des mesures. Cette note a pour but de faire le
point sur les exigences de la validation d’un appareil de
monitorage du DC et de proposer des solutions. Cette
méthode pourra étre souvent transposable au monitorage
d’autres grandeurs.

Critéres de qualité d’un systeme
de monitorage du DC

Un transducteur est un instrument qui transforme une
grandeur physique en une autre. La valeur affichée par un
appareil de mesure du DC est toujours issue d’un signal
¢électrique obtenu par transduction d’une composante
directe ou indirecte de 1’énergie hydraulique du cceur :
température (thermodilution), pression artérielle (pulse
contour), vitesse (Doppler), variation du volume de 1’aorte
(impédance, réactance), etc. La qualité de mesure du DC
s’analyse donc comme celle d’une transduction. Il importe
d’en définir les principaux termes, car leur acception peut
varier d’un auteur a l'autre (le terme anglais est indiqué
entre parenthéses).

® [a justesse ou I’exactitude (accuracy) est la capacité a
mesurer la grandeur sans erreur ou biais (bias) ;

® la linéarité (/inearity) est la capacité a maintenir constante
la sensibilité (rapport entre le signal physiologique
d’entrée et le signal électrique de sortie). Le biais est
donc constant ;

® la précision (precision) est la capacité a indiquer une
méme valeur lorsque la grandeur mesurée ne varie pas ;

® la résolution (resolution) est la plus petite modification de
la grandeur mesurée détectable par I’appareil de mesure ;

® la stabilité (stability) est la capacité a conserver les pro-
priétés précédentes sans dérive (drift) dans le temps ;

® la plage de mesure (measurement range) est ’enveloppe
de valeurs extrémes a l'intérieur de laquelle les critéres
précédents sont admis comme acceptables.
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La validation d’un appareil de monitorage reprend les cri-
téres de qualité d’une mesure auxquels s’ajoute nécessai-
rement une analyse des variations en fonction du temps,
donc la capacité a indiquer des changements rapides.
On définit ainsi un critére supplémentaire :

® la réactivité (responsiveness) est le délai (ou temps) de
réponse entre la variation de la grandeur mesurée et la
variation de la valeur affichée par I’appareil de monito-
rage. Couplé a I’exactitude, le temps de réponse détermine
I’amplitude de réponse.
Lors d’une étude de validation, les critéres ci-dessus sont
analysés et des imperfections plus ou moins grandes sont
observées. En fonction de I’utilisation clinique attendue, il
faut déterminer si ces imperfections sont acceptables ou
non. Une tolérance doit donc étre définie a priori pour
chaque critere. Méme si, individuellement, chaque critére
de qualité respecte la tolérance qui lui est assignée, on peut
faire ’hypothese que le cumul de ces tolérances peut abou-
tir a des erreurs inacceptables en pratique. Il est donc
nécessaire d’imaginer un dernier critére, global, d’accepta-
bilité. Nous suggérons d’identifier ce critere comme :

® la capacité a identifier les changements significatifs de la
grandeur mesurée. Cette derni¢re qualité s’évalue statisti-
quement en termes de valeur prédictive par rapport a une
référence.

L’exactitude, la plage de mesure, la résolution, I’ampli-
tude de réponse s’expriment en litre par minute. La précision
est d’autant plus grande que la variabilité due aux erreurs de
mesure est faible (Fig. 1). Elle s’évalue par I’écart-type (ET)
de plusieurs mesures d’une méme valeur et s’exprime en
litre par minute ou souvent en pourcentage par le coefficient
de variation en faisant le rapport entre I’ET et la valeur
moyenne (CV = ET/moy). Lorsqu’on souhaite que la préci-
sion exprime un intervalle de confiance a 95 %, on utilise
2ET et 2ET/moyenne (2ET/moy).

b

Exact et précis Exact et non précis
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Non exact mais précis Ni exact, ni précis

Fig. 1 La technologie étudiée est exacte lorsque la moyenne des
mesures est proche du cceur de cible. La technologie est précise
quand toutes les mesures sont proches.



Réanimation (2011) 20:129-137

131

Principes de validation d’un systéme
de monitorage du DC

Les étapes suivantes doivent étre envisagées pour évaluer un
outil de monitorage du DC :

choix des patients a étudier ;

choix de la méthode de référence ;
méthode d’acquisition des données ;
vraisemblance des données ;
segmentation des données ;

analyse des critéres de qualité.

Choix de la population de patients a étudier

Une étude de validation doit pouvoir permettre la générali-
sation raisonnable des données observées. Un systéme de
monitorage du DC doit donc faire ses preuves dans des
conditions représentatives des désordres circulatoires habi-
tuellement rencontrés, c’est-a-dire au minimum chez des
patients septiques et non septiques, en ventilation mécanique
ou spontanée, traités par inotropes, vasodilatateurs et vaso-
presseurs. De plus, les populations étudiées doivent avoir
une forte probabilité¢ de variation du DC pendant 1’étude.
Cela peut étre assuré en prévoyant, dans le protocole
d’étude, des interventions faisant varier le DC de maniére
trés significative. De telles variations du DC peuvent
étre obtenues par des tests de remplissage, des variations
de pression expiratoire positive (PEP) ou ['utilisation de
substances.

Choix de la méthode de référence

Idéalement, la validation d’une technologie nécessiterait une
validation indépendante de chaque critére de qualité listé
auparavant avec une méthode de référence spécifique. Tou-
tefois, en dehors d’¢études animales, les conditions éthiques
et pratiques des études cliniques nous limitent souvent a
tester une technologie nouvelle (TN) par rapport a une
seule technologie de référence (TR) ; celle qui présente le
meilleur compromis pour I’ensemble des critéres de qualité.

Une valeur étalon (gold standard) du DC est nécessaire
pour valider six des huit critéres de qualité : I’exactitude, la
réactivité, la linéarité, la stabilité, la plage de mesure, et la
capacité d’identification des changements significatifs du
DC. La précision et la résolution n’en ont pas besoin. Le
principe de Fick énoncé dés 1870 [3], est toujours considéré
comme la meilleure mesure du DC au laboratoire de physio-
logie [4]. En pratique clinique, en dehors de situations trés
particuliéres de chirurgie cardiaque permettant 1’utilisation
de la circulation extracorporelle ou de bague Doppler interne
[5,6], un étalon du DC manque le plus souvent. On se limite

alors a I’utilisation d’une méthode largement utilisée dont
I’exactitude, bien qu’imparfaite, est considérée comme
acceptable. En pratique, la dilution d’un indicateur coloré
ou thermique injecté par bolus, a été largement utilisée
comme TR [7-11]. Cependant, cette technique requiert des
interventions manuelles aboutissant a une variabilité intra- et
interobservateurs [9].

Quelle que soit la TR choisie, il est important de minimi-
ser I’incertitude sur la valeur affichée. L erreur standard (SE)
dépend de la précision de la technologie choisie et du nom-
bre de mesures élémentaires intégrées (n) dans la moyenne
retenue pour effectuer la comparaison (SE = ET/ \/n). Pour un
intervalle de confiance a 95 %, SE = 2ET/vn [12]. Ainsi, si
I’on admet, par exemple, que la précision de la thermodilu-
tion par bolus (2ET/moy) est de ’ordre de 10 %, il faudra
faire la moyenne de cinq thermodilutions si on veut
obtenir un intervalle de confiance inférieur a £5 %
(10 %5 = 4,5 %).

En conséquence du nombre de mesures moyennées pour
obtenir la valeur de référence, il faudra comparer la valeur de
la TN recueillie pendant la méme période. Dans I’exemple
précédent, la moyenne de cinq thermodilutions va prendre
environ cinq minutes de manipulation. La valeur observée
avec la TN devra également étre moyennée sur la méme
période de cinq minutes.

Puisqu’aucun systéeme de monitorage du DC n’a satisfait
idéalement a tous les critéres de qualité requis, il n’y a pas de
TR consensuelle. S’agissant de monitorage, il est logique de
tester la TN avec un systéme comparable pour juger d’un
progres éventuel, c’est-a-dire un outil automatique, donnant
des valeurs en temps réel, dont les criteres de qualité bien
imparfaits sont connus. Dans cette optique, les versions du
cathéter de Swan Ganz (PAC-CCO) permettent la mesure
intermittente du DC par thermodilution bolus couplée a un
monitorage continu avec deux périodes d’échantillonnages
possibles : la premiére rafraichie toutes les minutes (STAT)
avec un temps de réponse assez bref (quelques minutes) mais
une précision médiocre, ’autre avec un moyennage sur
plus de cinq minutes résultant en un temps de réponse lent
(10—15 min) et une précision plus grande [13—15]. Cette
technologie est loin d’étre parfaite mais reste a ce jour la
plus utilisée [1,16—18] dans la mesure ou le biais moyen a
été trouvé assez faible pour étre acceptable dans une grande
variété de situations cliniques et sur une large plage de
mesure [19-25]. De plus en plus d’études laissent présager
que les solutions moins invasives qui font toutes appel a des
technologies intrinséquement plus précises et plus réactives
atteindront bient6t un niveau d’exactitude suffisant pour
satisfaire a tous les critéres de qualité recommandés ici
[12,26-30]. Toutefois, aucune d’entre elles n’a aujourd’hui
fait I’objet d’une validation compléte permettant une délimi-
tation claire de son espace de fiabilité et de ses éventuelles
restrictions. Il est en effet de toute premiére importance de
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connaitre les limites de chaque systéme que ce soit pour
un usage clinique ou pour une utilisation éventuelle
comme TR.

Acquisition des données

L’idéal est d’obtenir un enregistrement continu paralléle des
données venant de la TR et de la TN étudiée pour éviter les
erreurs inévitables lors du recueil d’une grande quantité de
données. L’acquisition automatique permet aussi d’améliorer
la répétabilité (faible variabilité intraobservateur) et la repro-
ductibilité (faible variabilité interobservateurs) et de mieux
cerner la précision inhérente a chaque technologie puisqu’il
s’agit de la variabilité due seulement aux erreurs de mesure
liées au hasard. L’échantillonnage peut poser probléme, car
les deux technologies peuvent afficher les données avec des
cadences différentes. Chaque fabriquant applique un traite-
ment plus ou moins complexe au signal original pour aboutir
a la valeur finale affichée. Ce traitement du signal détermine
le compromis entre les deux exigences opposées que sont le
temps de réponse et la précision. Plus 1’échantillonnage est
rapide, plus le temps de réponse est bref et la variabilité¢ due
aux erreurs de mesure grande, car la moyenne porte sur une
durée moindre de signal, et vice versa [31]. Le compromis
final dépend des propriétés intrinséques de chaque technolo-
gie et du choix du fabriquant. Idéalement, lorsqu’on compare
deux technologies, le plus petit temps d’échantillonnage
commun doit étre appliqué pour comparer les compromis
réponse/précision dans les mémes conditions et pour une
utilisation clinique la plus large possible. En effet, si la sur-
veillance globale d’un patient stabilisé peut se satisfaire d’une
valeur de DC toute les cinq minutes, le résultat d’un test de
lever de jambe requiert un échantillonnage minute par minute
et I’étude de la variation respiratoire du volume systolique
nécessite des données battement par battement.

Vraisemblance des données

Avant d’analyser la base de données provenant des deux
technologies, il est important de procéder a une étape de
validation afin d’éviter que la comparaison ne soit biaisée
par des artéfacts, des aberrations dues a des problémes tech-
niques (agitation, déconnexion) ou a des situations ou I’une
des deux technologies est hors limites pour des raisons
clairement connues, comme par exemple une régurgitation
tricuspide pour la thermodilution. A défaut, les résultats de la
validation ne dépendent plus des caractéristiques des deux
technologies mais de la prévalence de cette situation particu-
liere dans la période de I’étude.

Cette étape est particuliérement critique, car elle détermine
la crédibilité des résultats. Il est nécessaire qu’elle soit assurée
par un intermédiaire indépendant, si possible a ’aveugle, afin
de garantir qu’une situation défavorable a I'une ou I’autre des
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technologies ne sera pas soustraite indiment. Les périodes
soustraites doivent étre listées et justifiées. Elles peuvent
faire 1’objet d’une analyse a posteriori.

Segmentation des données

Lorsqu’on dispose de courbes de tendances comportant un
nombre suffisant de valeurs simultanées provenant de la TR
et de la TN étudiée, une corrélation croisée permet de voir si
la forme des deux tendances est comparable ou non. De plus,
il est important d’étudier les deux technologies lorsque la
tendance est soit inchangée, soit ascendante, ou descendante.
En effet, un désaccord unidirectionnel peut advenir (défaut
de linéarité).

L’étude de la précision ne peut se faire que pendant des
périodes de stabilité du DC. A défaut, on augmente artificiel-
lement la variabilité due aux erreurs de mesure en ajoutant la
variabilité naturelle du DC.

Par ailleurs, une différence de temps de réponse entre
la TN étudiée et la TR entraine des différences de valeur
instantanées qui seront interprétées a tort comme un biais
de la TN étudiée. Ainsi, il est donc nécessaire de segmenter
la base de données. On peut utiliser facilement la pente de la
tendance de la TR a cet effet. L’identification d’un point
d’inflexion entre deux pentes peut étre obtenue automatique-
ment en déterminant la valeur minimale de la somme des

DC {L/min.)

7.0 1

60 120 180 240 300

Temps en minutes

Fig. 2 Segmentation de la courbe de tendance du débit cardiaque
(DC) en différentes phases. En rouge une technologie nouvelle
(TN), en noir la technologie de référence (TR). De la minute 1 a
90 (fléche), la pente de TR (pointillé noir) est ascendante (+25 %).
De la minute 90 a 235, la pente est plate (—2 %). Entre la minute
235 et 250, un test de recrutement alvéolaire par une PEP est réa-
lisé, aboutissant a une chute brutale du DC, puis remontée rapide a
I’arrét de la PEP. De la minute 275 a 360, la pente est ascendante
(+20 %). Aprées la minute 235, les pentes ne sont plus représentées
pour plus de visibilité. Dans 1’étude d’ou cette figure est tirée,
chaque segment était analysé séparément [1].
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résiduelles proposée par John-Alder et Bennet [32]. La
Figure 2 montre un exemple d’étude de la tendance du DC
d'une TN simultanément comparée a la thermodilution
continue prise comme TR. Dans cet exemple, la tendance
et les ruptures de pentes étaient assez bien superposables,
bien que les variations de la TN apparaissent plus précoce-
ment qu’avec la thermodilution.

Analyse des critéres de qualité

Chaque critére vu auparavant est détaillé ici avec sa tolé-
rance habituelle qui pourra varier en fonction de 'usage
attendu.

Exactitude

Le biais entre la TN et la TR est la différence moyenne
observée pour un patient sur une période de temps donnée.
Si la TR ne peut pas étre pas considérée comme exacte, le
biais ne correspond pas a une erreur de la TN mais simple-
ment a une différence entre les deux méthodes. Dans ce cas
particulier, et dans ce cas seulement, Bland et al. ont proposé
une représentation schématique qui permet de visualiser
rapidement le biais moyen et sa variabilité par ’intervalle
de confiance encadrant le biais moyen. Quand le biais est
exprimé en litre par minute, la variabilité correspond aux
limites d’agrément (£2ET) [33]. Quand le biais est exprimé
en pourcentage en faisant le rapport entre le biais et la
moyenne des deux technologies, la variabilité correspond a
un coefficient de variation (+2ET/moy) [34].

En revanche, si la TR est considérée comme exacte ou
acceptablement exacte, le biais observé entre TR et TN
correspond a une erreur de la TN. Il est donc préférable de
calculer I’erreur absolue (différence entre les deux valeurs)
ou I’erreur relative (valeur absolue de la différence entre les
deux technologies/valeur de la TR) pour chaque patient puis
de décrire la fréquence de distribution de ces erreurs sur la
population de patient étudiée [1]. Cette solution est donc
plus exigeante pour la TN étudice, car elle prend comme
référence la valeur de la TR et non la moyenne des deux
technologies.

Dans la mesure ou une différence de temps de réponse ou
d’amplitude de réponse peut affecter le biais instantané, le
biais moyen ne sera le reflet de 1’exactitude que si I’impact
du temps et de I'amplitude de réponse peut étre minimisé.
C’est pourquoi il est nécessaire de restreindre 1’analyse du
biais a des périodes de stabilité maximale du DC. Par exem-
ple, dans I’étude originale de validation de la bioréactance,
I’exactitude était analysée sur des périodes de stabilité du
DC définies par une pente de la TR (PAC—CCO) inférieure
a 10 % avec une variabilit¢ du DC (2ET/moy) inférieure a
20 %. En procédant ainsi, I’SE de la TR peut étre rendue infé-
rieure a 2 % avec 25 mesures moyennées (SE = 10 %/25).

Malgré les limites de la TR utilisée, une telle période de
stabilité peut donc servir de référence stable, juste, appro-
priée pour I’évaluation de I’exactitude de la TN. Le biais
peut étre calculé d’abord pour 1’échantillonnage minimum
(par exemple, une minute) puis pour des échantillonnages
plus long permettant d’estimer le bais pour différents usages
cliniques.

Tolérance : I’erreur observée avec la thermodilution conti-
nue varie entre 5 et 15 % suivant les études [7-9]. Lorsqu’on
considére la valeur de la TR comme inexacte, un coefficient
de variation interpatients (2ET/moy) inférieur a 30 % a pu
étre jugé acceptable [34]. Lorsqu’on considére la TR comme
exacte, des tolérances plus restrictives ont été proposées
(erreur relative < 20%) [1]. Tout dépend de I’utilisation
clinique qu’on veut faire. De telles tolérances sont souvent
considérées comme acceptables, car si I’on utilise la valeur
du DC comme partie d’un équilibre multifactoriel propre a
chaque patient, une erreur sur un des facteurs a des consé-
quences souvent limitées [35,36]. En revanche, si le clinicien
vise une valeur prédéfinie du DC plutét qu’un équilibre
multifactoriel, le défaut d’exactitude du DC pourra avoir
plus de conséquences.

Linearité

En pratique clinique, la linéarit¢ de la TN est étudiée en
comparant la droite de régression de TR et TN avec la droite
d’identité. Elle permet de vérifier notamment 1’absence
de surestimation des bas DC et de sous-estimation des
hauts DC [1].

Tolérance : la linéarité est acceptable lorsque la différence
statistique entre la régression TN-TR est non significative-
ment différente de la droite d’identité.

Précision

La précision est grande quand la variabilité due aux erreurs
de mesure est faible. On a vu qu’il s’agit 1a d’une qualité
intrinséque du systéme, qui peut coexister avec une exacti-
tude bonne ou faible. Elle ne nécessite pas de TR pour étre
étudié¢e. La représentation de Bland-Altman ne permet pas
d’estimer la précision telle que nous 1’avons définie, que ce
soit par les limites d’agrément du biais (2ET interpatients),
ou son coefficient de répétabilité du biais (2ET intrapatients).
Ce sont la des moyens d’analyser la variabilité du biais qui
ne représente pas la précision (Fig. 3). La précision de
chaque TN peut étre estimée, pour chaque patient, par la
variabilit¢ du DC autour de sa propre ligne de tendance.
C’est donc I’équivalent d’un bruit électronique autour
d’une valeur centrale. On peut ensuite faire une moyenne
interpatients, une étude de sa distribution ou toute autre sta-
tistique descriptive. Comme pour le biais, la précision est
évaluée au mieux lorsque les autres formes de variabilité
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Fig. 3 A gauche, les tendances d’un méme débit cardiaque (DC) enregistrées avec deux technologies différentes en rouge la technologie
nouvelle (TN), en bleu la technologie de référence (TR). A droite, la représentation de Bland-Altman correspondante. Puisque les pentes
a gauche sont presque paralleles (TN = -9 %, TR = —11 %) le biais peut étre vu comme la distance entre les deux lignes de pentes sur

I’axe Y ou comme la différence moyenne observée sur la représentation de Bland-Altman a droite (—1,50 I/min). On voit & gauche que la
précision est plus grande (variabilité autour de la pente plus faible) pour la TN (7 %) que pour la TR (27 %). Ces pentes et la large varia-

bilit¢ de la TR induisent une trés large variabilité du biais instantané et donc du pourcentage d’erreur donné par la représentation de
Bland-Altman a droite, 2,50 1 ou + 24 %. Cela illustre que la variabilit¢ du biais telle que le montre le Bland-Altman d’une part, et
variabilité due aux erreurs de mesure liées au hasard (précision) d’autre part, sont deux dimensions différentes de I’évaluation d’un sys-

téme de monitorage du DC.

sont minimisées et donc pendant les phases de stabilité du
DC. Lorsque la pente de la tendance est plate, la variabilité
autour de la ligne de tendance est alors équivalente au coef-
ficient de variation (2ET/moy) puisque la pente nulle repré-
sente la valeur moyenne.

Tolérance : la précision détermine la capacité d’un appa-
reil a identifier les changements de DC. La précision doit
donc étre a priori déterminée en fonction de 1’usage clinique
attendu et du compromis entre précision, résolution et capa-
cité de réponse comme on le verra aussi plus loin. Pour infor-
mation, la précision in vitro de la thermodilution continue
par PAC-CCO (2ET/moy) est estimée entre 18,4 et 23,2 %
avec différents appareils [9]. En pratique clinique, la préci-
sion habituellement observée est faible avec une variabilité
allant jusqu’a 40 % [13,36]. D’autres technologies de moni-
toring du DC ont montré des précisions entre 5 et 10 % [37].

Résolution

C’est, comme on I’a vu, la plus petite variation de la grandeur
mesurée détectable par 1’appareil de mesure. Mais en ce qui
concerne le monitoring du DC, cette plus petite variation,
méme si elle est enregistrée par 1’appareil de mesure, est
noyée dans le bruit de fond que constitue la variabilité due
aux erreurs de mesure, la précision donc. Ce qui intéresse le
clinicien est donc de savoir quelle est la plus petite variation
de la mesure observée avec la TN qui corresponde a une varia-
tion réelle du DC. On peut monter que le plus petit seuil de
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significativité (LSC, pour least significant change) avec un
intervalle de confiance a 95 % est donné par la formule
LSC =2 V2 SE, ot SE = ET/Vn. On voit donc qu’un outil
de monitorage peut compenser une précision faible par I'im-
portance du nombre de mesure.

Tolérance : ce critére de qualité n’a pas fait jusqu’a
présent 1’objet d’une analyse de tolérance. Il a été jusqu’ici
peu utilisé dans la littérature en réanimation [12,38]. Sur
la base de la tolérance admise pour I’exactitude, on peut
difficilement accepter d’utiliser un outil de monitorage du
DC dont la LSC soit supérieure a 1 I/min ou a 20 % de sa
valeur de base.

Stabilité

Les quatre critéres listés ci-dessus, ainsi que la réactivité
étudiée ci-aprés peuvent faire I’objet d’une dérive dans le
temps. Une étude de validation devra donc étre suffisam-
ment prolongée et répétée pour mettre en évidence un tel phé-
nomene. Habituellement, I’existence d’une dérive requiert le
changement ou le repositionnement des dispositifs de recueil
du signal ou une recalibration du systéme.

Tolérance : ici encore, tout dépend de I'usage clinique.
Pour un usage en anesthésie, une stabilité de quelques heures
peut suffire. En réanimation, dans un but de surveillance,
une stabilité de 12-24 heures est souhaitable pour ne pas
alourdir excessivement la charge de travail.
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Plage de mesure

L’étude de la plage de mesure repose sur la population de
patients étudiés. II faut que le DC observé avec la TR couvre
une plage la plus large possible. On pourra vérifier, par les
moyens que nous venons d’exposer, pour quelle plage de
mesure les critéres étudiés sont a I’intérieur de la tolérance
définie.

Tolérance : la plage de mesure habituelle du DC en
réanimation est 1-12 + 1 I/min. C’est a ’intérieur de cette
plage que les tolérances définies pour les autres critéres sont
requises. Au-dela, les tolérances pourront étre élargies sans
grande conséquence clinique.

Réactivité

La réactivité de la TN peut étre comparée a celle de la TR au
moment ou des challenges hémodynamiques sont réalisés.
Ainsi, une baisse brutale du DC est attendue en cas de réali-
sation d’un recrutement alvéolaire par application d’un haut
niveau de PEP. De méme, le retour a une PEP nulle induit
une remontée rapide du DC. Une augmentation du DC peut
aussi étre obtenue par un test de lever de jambe, un remplis-
sage vasculaire ou |’utilisation de substances inotropes. Pour
mesurer précisément le délai et ’amplitude de réponse, il
faut déterminer les points d’inflexion de départ et de fin
sur la courbe de tendance des deux technologies (TN et
TR). Le temps de réponse est le délai entre les deux points
d’inflexion et I’amplitude est la différence de DC entre ces
deux mémes points (Fig. 4). Les points d’inflexion peuvent
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Fig. 4 Courbes de tendance du débit cardiaque (DC) avec deux
technologies de son monitorage. La fléche noire indique de début
d’un challenge hémodynamique. Les cercles de couleur indiquent
les points d’inflexion des courbes correspondantes. Les fleches
simples indiquent le délai de réponse par report sur I’axe des X et
les fleches doubles I’amplitude de réponse des courbes correspon-
dantes par report sur ’axe des Y.

étre déterminés automatiquement par la méthode décrite par
John-Alder [32]. Toutefois, I’amplitude de la réponse obser-
vée apres un challenge hémodynamique dépend aussi de la
précision de chaque technologie. Une estimation indépen-
dante de I’amplitude de réponse peut étre obtenue en
comparant les deux pentes de variation du DC lorsque le
DC change de manicre réguliére pendant une période de
temps suffisante. Dans ce cas, comme pour I’étude de 1’exac-
titude, un nombre approprié de valeurs permettent de consi-
dérer la pente de la TR comme la pente réelle. Une autre
possibilité est de comparer la TN avec la TR aprés stabilisa-
tion du DC a deux moments différents et de comparer la
différence de variation du DC moyen entre ces deux points
dans le temps.

Tolérance : la tolérance de 1’amplitude de réponse doit
logiquement étre équivalente a celle de I’exactitude. Toute-
fois, cette amplitude doit étre obtenue dans un délai accep-
table qui détermine la tolérance du temps de réponse. Le
meilleur compromis dépend des caractéristiques intrinséques
du signal, la plupart du temps inaccessibles au clinicien. La
thermodilution continue par PAC-CCO a un temps de
réponse proche de dix minutes [20,39,40]. C’est bien trop
long pour la plupart des challenges hémodynamiques effec-
tuées couramment comme un test de lever de jambes [41].
Une tolérance proche de la minute apparait souhaitable pour
une utilisation clinique large.

Ainsi donc, tout dépend de I'usage clinique, du temps de
réponse, de la précision et du nombre de mesures effectuées.
Si on a par exemple un appareil qui détermine le DC toutes
les minutes et qu’on considére qu’un changement brutal
de DC de 20 % doit étre obligatoirement dépisté en cinq
minutes, alors ’équation LSC = 2 x 2 x ET/\n, devient
20 % = 2,8 x ETA5 et donc ET = 16 %. La précision
(2ET/moy) du DC doit donc étre inférieure a 32 %. On
s’apercoit que 1’étude de la précision est indissociable de
celle du temps et de ’amplitude de réponse et du nombre
de mesure effectuées. En effet, un systéme qui moyennerait
les mesures sur une longue période pourrait minimiser la
variabilit¢ due aux erreurs instantanées de mesure et donc
améliorer sa précision. Cela se ferait cependant au détriment
de son temps et de son amplitude de réponse, puisque tout
changement ne serait enregistré pleinement qu’au décours de
la période de moyennage.

Capacité a identifier les changements significatifs

On doit donc commencer par identifier ce qu’est un change-
ment significatif du DC. On peut définir un seuil de variation
du DC observé par la TR a cet effet. Le seuil étant fonction
de I'usage clinique. En tout état de cause ce seuil devra étre
supérieur alors au LSC de la TR [38]. On peut ensuite véri-
fier si la TN est capable d’identifier comme la TR les chan-
gements significatifs de DC, en utilisant le LSC de la TN.
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Puisqu’on définit des seuils qualitatifs, ’accord entre TN et
TR s’analyse donc en termes de sensibilité et de spécificité et
peut faire I’objet d’une analyse dans 1’espace ROC [1].
On prendra sensibilit¢ = VP/(VP + FN) et spécificité =
VN/(FP + VN), ou VP = variation parall¢les des deux
systémes, VN = aucun changement pour les deux systémes,
FP = variation pour VN seulement, et FN = variation pour
TR seulement.

Tolérance : une technologie fiable de monitoring du
DC doit détecter les changements significatifs avec une
sensibilité et une spécificité proche de 1.

Conclusion

Comparer un outil de monitorage a un outil de mesure est un
peu comme comparer une vidéo avec une photo. Dans un
systtme de monitorage, 1’augmentation considérable du
nombre de mesure élémentaire et leur cinétique en temps
réel ou quasi réel autorisent une plus grande tolérance dans
I’exactitude. Cela donne une importance particuliere a la
précision et au temps de réponse ; deux caractéristiques oppo-
sées qui résultent toujours d’un compromis technologique.
C’est pourquoi tout nouvel outil de monitorage du DC doit
bénéficier d’une validation suivant la grille présentée ici.

Conflit d’intérét : les auteurs déclarent ne pas avoir de
conflit d’intérét.
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