PO, ET OXYGENE SATURE
CALCULE/sO,

Le dosage de la PO, est effectué par ampérométrie. Le capteur d’oxygéne ressemble a une électrode Clark
classique. L'oxygene passe de I’échantillon de sang dans une solution d’électrolytes interne a travers une
membrane perméable aux gaz. Il est réduit a la cathode dans la solution. Le courant de réduction de I'oxygéene
est proportionnel a la concentration de I’oxygéne dissous.

Pour plus d’informations sur les différents facteurs affectant les résultats, voir ci-dessous. Certaines substances,
telles que les médicaments, peuvent affecter les taux d’analytes in vivo.'

Si les résultats semblent ne pas correspondre a I’évaluation clinique, une seconde analyse de I’échantillon doit
étre effectuée avec une autre cartouche.

Utilisation prévue
L'analyse de la PO, du systéme i-STAT est destinée a la quantification in vitro de la pression partielle de I'oxygene
dans le sang artériel, veineux ou capillaire total.

Contenu

Chaque cartouche i-STAT contient une électrode de référence (lorsqu’elle contient des capteurs
potentiométriques), des capteurs permettant le dosage d’analytes spécifiques et une solution d’étalonnage
aqueuse tamponnée dont les concentrations en analytes et en conservateurs sont connues.

Tracabilité métrologique

L'analyse de la pression partielle de I'oxygéne du systeme i-STAT mesure la pression partielle de I'oxygene
dans le sang artériel, veineux ou capillaire total (en kPa) pour un diagnostic in vitro. PO, Les valeurs affectées
aux témoins et aux matériaux de vérification du calibrage i-STAT sont étalonnées sur les matériaux de référence
standard définis par le NIST (U.S. National Institute of Standards and Technology) par le biais de gaz médicaux
normalisés spéciaux disponibles dans le commerce. Les témoins et les matériaux de vérification du calibrage du
systeme i-STAT sont validés uniquement pour une utilisation avec ce systeme et les valeurs affectées ne sont pas
forcément utilisables avec d’autres méthodes. Pour plus d’informations sur la tragabilité métrologique, s’adresser
a Abbott Point of Care Inc..

Valeurs attendues

Plage Plage
Test Unités* limite de référence?
PO, mmHg 5-800 80 - 105
kPa 0,7 -106,6 10,7 - 14,0
sO,* % sans objet 95 -98

*Le systéme i-STAT peut étre configuré pour une utilisation avec les unités de mesure préférées.

** Calculé

Pour convertir le taux de PO, exprimé en mmHg en kPa, multipliez la valeur en mmHg par 0,133.

Les plages de référence indiquées correspondent a une population en bonne santé. Linterprétation du dosage
des gaz sanguins dépend de I'état sous-jacent du patient (température, ventilation, posture et état du systéme
circulatoire, par ex.).
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Interprétation clinique

La PO, (pression d’oxygene partielle) est une mesure de la tension ou de la pression de I'oxygéne dissous dans
le sang. Une diminution de la PO, peut étre provoquée, entre autres, par une ventilation pulmonaire réduite
(obstruction des voies respiratoires ou traumatisme cranien), par des échanges gazeux perturbés entre I'air
alvéolaire et le sang capillaire pulmonaire (par ex. bronchite, emphyséme ou cedeme pulmonaire) et par une
altération du débit sanguin dans le cceur ou les poumons (par ex. défauts congénitaux du coeur ou dérivation du
sang veineux dans le systéme artériel sans oxygénation des poumons).

La sO, (saturation en oxygeéne) est la quantité d’oxyhémoglobine exprimée sous la forme d’une fraction de la
quantité totale d’hémoglobine capable de lier 'oxygéne (oxyhémoglobine plus désoxyhémoglobine).

(X® + 150X)
s0,=100
X3 + 150X + 23400
oUX = PO, + 10 (0,48(pH-7.4)-0,0013(HCO -25))

Le sO, est calculé a partir de la PO, et du pH mesurés et du HCO, calculé a partir de la PCO, et du pH mesurés.
Ce calcul suppose toutefois que I'oxygéne a une affinité normale pour I’hémoglobine. Il ne tient pas compte
des concentrations en diphosphoglycérate érythrocytaire (2,3-DPG) qui affectent la courbe de dissociation
de I'oxygeéne, ni des effets de I’hémoglobine feetale ou de I'hémoglobine dysfonctionnelle (carboxy-, mét- et
sulfhémoglobine). Des erreurs cliniquement importantes peuvent se produire si une valeur estimative en sO,
de cet ordre est introduite pour le calcul de la saturation en oxygéne, ou d’autres calculs tels que la fraction de
shunt, ou si la valeur obtenue est considérée comme étant équivalente a une fraction d’oxyhémoglobine.

La saturation en oxygene est une valeur prédictive utile de la quantité d’oxygene disponible pour la perfusion
tissulaire. La diminution des valeurs sO, peut étre provoquée, entre autres, par un faible taux de PO, ou par une
aptitude réduite de I’'hémoglobine a transporter I’'oxygéne.

Algorithme de « correction » de la température

La PO,, dont la quantité dépend de la température, est mesurée a 37°C. Si la PO, est mesurée a une température
corporelle différente de 37°C, il est possible de la « corriger » en saisissant la température du patient sur la page
graphique de 'analyseur. Se reporter a la section 12, « Procédure d’analyse de la cartouche », dans le manuel du
systeme i-STAT 1 ou a la section 11, « Analyse des échantillons de patient et de contrdle », dans le manuel du
systeme i-STAT pour de plus amples détails. Dans ce cas, les résultats concernant les gaz sanguins s’afficheront
a la fois pour une température de 37°C et pour celle du patient. La PO, a la température du patient (T ) est
calculée selon I'équation suivante®:

5,49x107'" PO,>* 10,071

POZ(TP) = P02 X 10 9,72><10’9POZ3,88+2’30

(T,=37)

Les résultats corrigés de température du patient ne sont disponibles que si les cartouches sont munies de
capteurs mesurant le pH, la PCO, et la PO,.

Caractéristiques de fonctionnement

Les caractéristiques de fonctionnement des capteurs sont les mémes avec toutes les configurations de
cartouches.

Les données de fonctionnement types résumées ci-dessous ont été recueillies dans des centres de soins par des
professionnels de la santé formés a I'utilisation du systéme i-STAT et aux méthodes comparatives.

Les données de précision ont été recueillies dans différents sites de la maniere suivante : des doubles de chaque
liquide témoin ont été testés le matin et 'aprés-midi pendant cinqg jours, soit 20 doubles au total. Les statistiques
moyennes sont présentées ci-dessous.

Les données de comparaison des méthodes ont été recueillies de la maniere prévue par la directive EP9-A du
CLSI4. Les échantillons de sang artériel ont été prélevés avec des seringues pour gaz sanguins de 3 ml, sur des
patients hospitalisés, et analysés en double, a 5 minutes d’intervalle, par le systeme i-STAT et la méthode de
comparaison.

PO2 -2 Art: 714180-03J Rev. Date: 06/11/08



Une analyse de régression Deming® a été réalisée sur le premier double de chaque échantillon. Dans le tableau
de comparaison des méthodes, n correspond au nombre d’échantillons de I'ensemble de données ; Sxx et Syy
renvoient respectivement aux estimations d’imprécision des échantillons dupliqués de la méthode de comparaison
et de la méthode i-STAT ; Sy.x est I’écart type de I'estimation et r est le coefficient de corrélation.* Compte
tenu des différences de manipulation d’échantillon, d’étalonnage de la méthode de comparaison et de diverses
variables liées au site, les méthodes de comparaison peuvent varier d’un site a 'autre.

*Pour rappel, nous résumons I'avertissement habituel relatif a I'utilisation de I’analyse de régression : quel que soit I'analyte concerné, “ si les
données collectées sont issues d’une plage étroite, I’estimation des parametres de régression est relativement imprécise et peut étre faussée. Les
prévisions établies a partir de ces estimations peuvent donc se révéler inexactes. “6 Le coefficient de corrélation, r, peut toutefois permettre de

résoudre ce probléeme en servant de guide dans I’évaluation du degré de pertinence de la plage de la méthode de comparaison. D’une maniére
générale, la plage de données peut étre considérée comme adéquate si r> 0,975.

Données de précision (mmHg)

Témoin aqueux Moyenne E-T CV (%)
Niveau 1 65,1 3,12 4,79
Niveau 3 146,5 6,00 4,10

Comparaison de méthodes (mmHg)

Radiometer ABL500 Radiometer ABL500 Bayer 845

n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Pente 1,023 0,962 1,033
Int’t -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin -—-- 39 31
Xmax -— 163 185

r 0,996 0,990 0,996

Facteurs affectant les résultats*

L’exposition de I’échantillon a I’air provoque une augmentation de la PO, quand les valeurs sont inférieures a 150
mmHg et une diminution de la PO, quand les valeurs sont supérieures a 150 mmHg (PO, approximative de I'air
ambiant).

Le fait de laisser I'échantillon reposer dans des conditions d’anaérobie et a la température ambiante réduira le pH
a raison de 0,03 par heure, augmentera la PCO, d’approximativement 4 mmHg par heure et diminuera la PO, de
2-6 mmHg par heure.®

Ne refroidissez pas les échantillons avant de les analyser : les résultats de PO, peuvent étre faussement élevés
dans des échantillons froids. N’utilisez pas une cartouche froide : les résultats de PO, peuvent étre faussement
diminués si la cartouche est froide.

*D’autres substances interférentes peuvent étre rencontrées. Ces résultats sont représentatifs et vos propres résultats peuvent légérement différer en

raison des variations possibles d’un test a I'autre. Le degré d’interférence applicable aux concentrations autres que celles mentionnées peut ne pas
étre prévisible.

Facteurs affectant les résultats calculés

Les valeurs de sO, calculées a partir d’une PO, mesurée et d’une courbe de dissociation de I’oxyhémoglobine
présumée risquent de différer considérablement de la mesure directe.?
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