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RESUME 

 

Le monitorage de la saturation pulsée en oxygène digitale est devenu la norme 

en médecine courante. L’obtention d’un signal de saturation peut être altérée par les 

conditions environnementales extérieures (dont le froid) ainsi que les particularités 

cliniques des patients (notamment les états d’hypothermie ou d’hypoperfusion 

périphérique). Ces phénomènes sont fréquemment rencontrés en médecine 

préhospitalière ou en milieux périlleux. Il existe des capteurs frontaux de saturation qui 

ont montré leur efficacité chez des patients en services de soins intensifs ou au bloc 

opératoire. Peu d’études évaluent leur utilisation en préhospitalier ou leur performance 

clinique de mesure lors d’une exposition au froid.  

Dans ce travail, nous consacrons une première partie à une revue de la 

littérature concernant la saturation pulsée en oxygène, son fonctionnement et ses 

limites.  

Dans une deuxième partie, nous présentons le protocole FRONTSAT 

correspondant à une étude prospective sur volontaires sains comparant 

l’interprétabilité des mesures frontales et digitales de la saturation pulsée en oxygène 

lors d’une exposition au froid.  

Nous prévoyons d’inclure 60 sujets répartis en 4 groupes de 15. Chaque groupe 

réalisera 2 séries simultanées de mesures (frontale et digitale) dans des conditions 

établies de température et d’altitude. Chaque série sera composée de 45 mesures à 

intervalle régulier d’une minute.  

Le critère de jugement principal est l’obtention d’une mesure interprétable. 

L’interprétabilité des mesures est définie via l’indice de pulsatilité (IP) : IP < 0,3 = non 

interprétable, IP > 0,3 = interprétable.  
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Nous comparerons les moyennes du nombre de valeurs interprétables par sujet 

pour l’indice de pulsatilité selon le mode de recueil de la saturation (frontal ou digital) 

et les conditions de température (température ambiante ou exposition au froid).  

Les analyses secondaires porteront sur la mesure de l’effet de l’hypoxémie sur 

l’interprétabilité des mesures selon le mode de recueil de la saturation pulsée en 

oxygène (frontal ou digital) et les conditions de température (température ambiante ou 

exposition au froid). De plus, nous étudierons l'évolution des valeurs de saturation et 

de l’indice de pulsatilité au cours du temps, selon les conditions de l’expérimentation. 

La mise en place d’un tel protocole est un long parcours de sa conception à sa 

réalisation. Il sera soumis courant novembre 2022 à validation par un Comité de 

Protection des Personnes et à un accord de la Commission National de l’Informatique 

et des Libertés pour le traitement des données. Un plan de financement est en cours 

d’élaboration. Nous pourrons débuter les inclusions par la suite et j’espère pouvoir 

vous présenter les résultats fin 2023. Ce travail pourra constituer le point de départ 

d’une étude sur patients pris en charge en milieu préhospitalier.  

 

 

Mot clés : Oxymètre de pouls, Frontal, Monitorage, Médecine d’urgence 
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ABSTRACT 

Monitoring of peripheral oxygen saturation through digital pulse oximetry has 

become a standard of care in medicine.  

The pulse oximetry signal can be altered by external environment (including 

cold) and patients’ clinical peculiarities (including hypothermia, peripheral 

hypoperfusion). These situations are often happening during prehospital care. 

Forehead sensors have shown their effectiveness on patients under intensive care or 

in anesthesia departments. Few studies assess the use of these sensors in prehospital 

care or their measurement’s clinical performance upon exposure to cold.  

In this study, a first part is focused on a review on pulse oximetry, its functioning 

and its limitations.  

The second part is covering the FRONTSAT protocol : a prospective study on 

healthy adult volunteers comparing the interpretability of frontal or digital 

measurements of peripheral oxygen saturation upon exposure to cold.  

In this protocol, we plan to include 60 volunteers divided into 4 groups of 15 

individuals. Each group will carry out 2 simultaneous series of measurements (frontal 

and digital) under established conditions of temperature and altitude. Each series will 

consist of 45 measurements at regular intervals of one minute.  

The primary end point will be the obtention of an interpretable measure. The 

measures’ interpretability is defined by the pulsatility index (PI) : PI < 0,3 = not 

interpretable, PI > 0,3 = interpretable. We will compare means of interpretable values’ 

number per individual for the pulsatility index according to the oxygen saturation 

collection mode (frontal or digital) and the temperature’s conditions (ambient 

temperature or exposure to cold).  
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Secondary analyzes will relate to the measurement of hypoxemia ‘s effect on 

the measurements’ interpretability according to the oxygen saturation collection mode 

(frontal or digital) and the temperature’s conditions (ambient temperature or exposure 

to cold). Moreover, we will study the evolution of the saturation values and pulsatility 

index values over time, under the experiment’s conditions.  

The setting of this type of protocol is a long journey from its conception to its 

realization. It will be submitted in november 2022 to a patients committee and subject 

to the validation of the CNIL for personal data processing. A financial plan is under 

construction. We will start the inclusions afterward and I hope to present you the results 

by the end of 2023. This work may constitute the ground of a study on patients taken 

care in a prehospital environment.  

 

Key word: Pulse oximetry, Forehead, Monitoring, Emergency Medecine 
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PARTIE 1 : Saturation pulsée en oxygène : état des lieux 

 

 1. INTRODUCTION  

 

Les épisodes d’hypoxémie, fréquents en médecine périopératoire, soins 

intensifs ou médecine d’urgence, entrainent une augmentation de la morbi-mortalité 

des patients. Il est donc nécessaire de les détecter précocement. (1) Ils sont 

difficilement décelables de manière clinique. Dans ce cadre, l’apparition d’appareils de 

mesure de la saturation artérielle en oxygène a suscité un vif intérêt. L’oxymétrie de 

pouls, une méthode de monitorage continue et non invasive de la saturation artérielle 

en oxygène a été développée au cours du vingtième siècle. Les premiers oxymètres 

de pouls, ou saturomètres, ont vu le jour dans les années 1970 (2). Ils ont 

progressivement été intégrés à la pratique clinique pour l‘évaluation et le monitorage 

des patients. Initialement utilisés au bloc opératoire, ils sont maintenant devenus la 

norme en médecine courante, utilisés dans l’ensemble du domaine médical, hospitalier 

comme ambulatoire. Certains auteurs qualifient même la mesure de la saturation 

pulsée en oxygène de 5ème signe vital (3). 

 

En médecine d’urgence, ces capteurs sont utilisés quotidiennement pour 

évaluer les patients (détresse respiratoire, traumatisme sévère etc..). Ils sont aussi 

utilisés pour monitorer les patients lors de procédures médicales telle que l’analgésie-

sédation, l’intubation etc… (4) 

Il existe différentes méthodes de recueil du signal de saturation transcutanée 

en oxygène, différents types de capteurs : digitaux, auriculaires, frontaux… (5) Les 
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capteurs digitaux sont les plus utilisés par leur ancienneté, facilité de mesure en 

situation normale et leur faible coût (dispositifs réutilisables).  

L’obtention d’un signal de saturation peut être altérée par les conditions 

environnementales extérieures (dont le froid) et les particularités cliniques des patients 

(notamment les états d’hypothermie ou d’hypoperfusion périphérique). Phénomènes 

souvent rencontrés en médecine d’urgence ou préhospitalière. (6–9)  

 

Les capteurs frontaux de saturations, apparus secondairement, ont montré leur 

efficacité dans plusieurs domaines médicaux et notamment en anesthésie (10–12) ou 

dans les unités de soins intensifs. (13–17) Certains travaux suggéreraient même une 

supériorité de ces capteurs lors d’un état d’hypoperfusion périphérique ou lors d’une 

exposition au froid. (13,14,16,18) Ils restent néanmoins encore méconnus et peu 

d’études évaluent leur utilisation en préhospitalier ou leur performance clinique de 

mesure lors d’une exposition au froid. (18–22) 

 

Dans cette première partie, nous verrons tout d’abord quelques rappels de 

physiologie. Puis nous étudierons le fonctionnement des oxymètres de pouls, les 

différents types de capteurs et l’interprétation des mesures qu’ils affichent. Enfin, nous 

nous pencherons sur les limites et sources d’erreurs de ces oxymètres. 
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2. RAPPEL DE PHYSIOLOGIE 

 

Plusieurs mécanismes sont mis en jeu dans le but d’apporter de l’oxygène aux 

cellules de l’organisme : la fonction respiratoire, le transport de l’oxygène dans le sang 

ainsi que l’extraction de l’oxygène par les cellules. 

Nous allons nous concentrer sur le transport de l’oxygène dans le sang, étape 

lors de laquelle est mesurée la saturation pulsée en oxygène. 

 

Dans le sang, l’oxygène est transporté sous 2 formes : lié à l’hémoglobine 

formant l’oxyhémoglobine (environ 98%) et sous forme dissoute (environ 2%). (23) 

La SaO2, saturation artérielle en oxygène, est une mesure, en pourcentage, du taux 

d’hémoglobine saturée en oxygène dans le sang. 

La PaO2, pression partielle artérielle en oxygène, est une mesure du taux d’oxygène 

dissous dans le sang. 

 

On peut modéliser ceci par l’équation suivante :  

 

CaO2 = SaO2 x Hb x 1,34 + PaO2 x 0,03 

 
CaO2 : la concentration artérielle en oxygène  

SaO2 : la saturation artérielle en oxygène 

Hb : le taux d’hémoglobine 

1,34 : le coefficient d’affinité de l’hémoglobine pour l’oxygène 

PaO2 : la pression artérielle en oxygène 

0,03 : coefficient de solubilité de l’oxygène dans le plasma 

 



 22 

De cette formule, on peut modéliser le transport artériel en oxygène, 

représentant la « quantité d’oxygène apportée aux organes » comme suit :  

 

TaO2 = CaO2 x Qc 

TaO2 : transport artérielle en oxygène 

Qc : débit cardiaque 

CaO2 : concentration artérielle en oxygène. 

 

 

La PaO2 et la SaO2 sont directement mesurées sur les gaz du sang. Ces 

mesures sont corrélées par la courbe de dissociation de l’hémoglobine (figure1).   

      

 

 

Figure 1 : Graphique exprimant la SaO2 en fonction de la PaO2, autrement appelé 

courbe de dissociation de l’hémoglobine. 

 

Source : C Crawford Mechem. Pulse Oxymetry. In : Polly E Parsons (Ed) UpToDate. 

Graphic 81216 Version 16.0 2022 (Accessed on September 20, 2022 : 

https://www.uptodate.com/contents/pulse-oximetry).  
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On remarque que cette courbe n’est pas linéaire. On peut schématiquement la 

diviser en 2 parties : une « horizontale » où une forte variation de PaO2 s’accompagne 

d’une faible variation de SaO2 et une partie « verticale » où une faible variation de 

PaO2 s’accompagne d’une forte variation de SaO2. (24)  

Plusieurs facteurs viennent influencer cette courbe : les modifications de pH, de 

capnie, de température corporelle, les hémoglobinopathies etc… Ces facteurs vont 

modifier l’affinité de l’hémoglobine pour l’oxygène. 

 

Une hypoxémie peut être définie comme une PaO2 inférieure à 80mmHg et une 

SaO2 inférieure à 95%. Une hypoxémie sévère peut être définie comme une PaO2 

inférieure à 60mmHg et une SaO2 inférieure à 90%. (24, 25) 

 

En outre, ces valeurs ne doivent pas être interprétées seules mais au sein d’un 

contexte clinique. En effet, il existe de réelles hypoxies sans hypoxémie, et notamment 

lors d’état de choc ou d’anémie. (24) 

 

3. PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT 

 

La SpO2, saturation « pulsée » ou « percutanée » artérielle en oxygène, est une 

mesure transcutanée de la saturation de l’hémoglobine en oxygène. C’est une mesure 

non invasive, rapide et permettant un monitorage en continu du patient. Elle représente 

une approximation de la SaO2, saturation artérielle en oxygène, « gold standard », 

mesuré par la réalisation d’un gaz du sang artériel, mesure invasive. (1) 

Son fonctionnement repose sur deux principes : la spectrophotométrie et la 

photopléthysmographie. 
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3.1. La spectrophotométrie 

 

Le spectrophotomètre a été inventé dans les années 1940 par Arnold 

J. Beckman et al. Il mesure l’absorbance d’une solution à une longueur d’onde donnée. 

De cette absorbance, on peut calculer la concentration de substances présentes dans 

la solution. Cette technologie, utilisée en chimie pour déterminer la concentration d’une 

solution ou le suivi d’une réaction chimique, a été appliquée à de nombreux domaines, 

dont la médecine avec le développement des oxymètres de pouls.  

 

Les oxymètres de pouls mesurent la saturation de l’hémoglobine en oxygène 

en mesurant l’absorption d’un rayonnement lumineux par le sang du patient. Une diode 

émettrice envoie un rayonnement lumineux et un photorécepteur va capter ce 

rayonnement après passage de celui-ci dans les tissus. 

En effet, selon la loi de Beer Lambert : l’absorbance d’un rayonnement par la 

substance qu’elle traverse est liée à sa concentration selon l’équation :  

 

A = E L C 

 
 

A : l’absorbance 

E : le coefficient d’absorption en L.mol-1.cm-1 

L : l’épaisseur de la solution en cm 

C : concentration en mol.L-1 
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Ainsi par l’analyse du rayonnement obtenu au niveau de l’émetteur, on peut en 

déduire la quantité de rayonnement absorbé et donc le taux de saturation de 

l’hémoglobine en oxygène. (2) 

 

Ceci repose sur le principe spectrophotométrique que l’oxyhémoglobine et la 

désoxyhémoglobine ont différents spectres d’absorptions : ils absorbent des 

rayonnements de différentes longueurs d’ondes. (26) L’oxyhémoglobine absorbe plus 

de rayonnement infrarouge alors que la désoxyhémoglobine absorbe plus de 

rayonnement « rouge ». Deux longueurs d’onde ont donc été choisies 

expérimentalement pour les oxymètres de pouls : une à 660nm (rouge) et une à 940nm 

(infrarouge). (2)  

 

 

 
 

 
Figure 2 : Spectre de la lumière blanche, domaine visible et infrarouge. 
Source : https://www.maxicours.com/se/cours/domaine-des-longueurs-d-onde/ 

consulté le 26/09/22 
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Figure 3 : Graphique représentant les courbes d’absorptions de l’oxyhémoglobine et 

de la désoxyhémoglobine. 
 

Source : Sinex JE. Pulse oximetry: Principles and limitations. Am J Emerg Med. janv 

1999;17(1):59-66. 
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3.2. La photopléthysmographie 

 

L’objectif de l’oxymètre de pouls est d’approximer la saturation artérielle en 

oxygène et donc, par méthode spectrophotométrique, de mesurer la quantité de 

rayonnement absorbé par le sang artériel uniquement. Lors du passage des 

rayonnements à travers les tissus, ceux-ci sont également absorbés par ces différents 

tissus ainsi que par le sang veineux.  

 

Pour faire abstraction de ces sources d’erreur, parasites du signal, l’oxymétrie 

de pouls utilise le caractère pulsatile du sang artériel, en partant du principe que seul 

le sang artériel est pulsatile. Le volume sanguin artériel augmente en systole puis 

diminue en diastole avec une variation du calibre des artères. Le diamètre des veines 

et des capillaires ne se modifie pas en fonction du cycle cardiaque. 

L’oxymètre de pouls mesure donc la variation d’absorption des rayonnements 

en fonction du cycle cardiaque et isole ainsi la quantité de rayonnement absorbée par 

le sang artériel. Ce mécanisme s’appelle la photopléthysmographie. 
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Figure 4 :  

A) Graphique représentant les composants pulsatiles et non pulsatiles du signal, 

ainsi que les variations d’absorptions de lumières rouge et infrarouge en 

fonction du temps et du cycle cardiaque. 

B) Schéma expliquant la variation de diamètre des artères en fonction du cycle 

cardiaque. 

C) Schéma et formule du ratio d’absorbance. 

 
Source : Chan ED, Chan MM, Chan MM. Pulse oximetry: Understanding its basic 

principles facilitates appreciation of its limitations. Respir Med. juin 

2013;107(6):789-99. 
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A partir de ces mesures, on peut calculer un ratio d’absorbance (26) :  

 

 

R = (AC660 / DC660) / (AC940/ DC940) 
 

 

R : Ratio d’absorbance 

AC660 : “Alternating current” ou composant pulsatile correspondant à la longueur 

d’onde 660nm 

DC660 : “Direct current” ou composant non pulsatile correspondant à la longueur 

d’onde 660nm 

AC940 : “Alternating current” ou composant pulsatile correspondant à la longueur 

d’onde 940nm 

DC940 : “Direct current” ou composant non pulsatile correspondant à la longueur 

d’onde 940nm 

 

 
Le ratio d’absorbance est étalonné en le comparant à un gold standard : des 

mesures de SaO2 sur gaz du sang artériel chez des volontaires sains. (1) Grâce à cet 

étalonnage, on établit une corrélation entre la SpO2 et la SaO2.  
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3.3. Traitement du signal 

 

 
L’oxymètre de pouls réalise des centaines de mesures par seconde, analysées 

par son algorithme. La valeur affichée par l’oxymètre de pouls est une moyenne des 

mesures sur quelques secondes.  

 

La calibration des oxymètres de pouls se fait en étalonnant les ratios 

d’absorbances mesurés, sur des mesures sur échantillons sanguins de volontaires 

sains en utilisant la co-oxymétrie. La co-oxymétrie est une méthode de mesure in vitro 

mesurant l’absorption d’un rayonnement lumineux de longueurs d’ondes multiples à 

travers un échantillon sanguin. (1) Le co-oxymètre détermine la SaO2 en prenant en 

compte 4 types d’hémoglobines : l’hémoglobine, l’oxyhémoglobine, la 

carboxyhémoglobine et la méthémoglobine. Seules l’hémoglobine et l’oxyhémoglobine 

sont prises en compte par l’oxymètre de pouls. 

L’étalonnage se fait sur des taux de SaO2 allant de 100 à 70%. Il serait en effet 

non-éthique d’induire des désaturations inférieures à ces taux chez des sujets sains. 

C’est pourquoi les oxymètres de pouls ne sont pas validés pour des saturations qui 

seraient inférieures à 70%. (2,26) Même si, de nos jours, les algorithmes utilisés 

deviennent de plus en plus performants. 
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Figure 5 : Graphique représentant les valeurs de SpO2 réalisée par un oxymètre de 

pouls en fonction des mesures faites par co-oxymétrie. 

 
Source : Yelderman M, New W. Evaluation of Pulse Oximetry. Anesthesiology. 1 oct 

1983;59(4):349-51. (27) 
 

 
En somme, on peut retenir que l’oxymétrie de pouls mesure une approximation 

de la SaO2 et repose sur 2 principes : la spectrophotométrie avec l’absorption d’un 

rayonnement lumineux par le sang dans les spectres rouge et infrarouge, et la 

photopléthysmographie permettant d’isoler l’absorption artérielle par sa pulsatilité. 

L’oxymètre de pouls a donc besoin d’une pulsatilité du sang artériel pour mesurer la 

SpO2. 
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4. INTERPRETATION D’UNE MESURE 

4.1. Différents capteurs de mesure 

4.1.1. Capteur digital 

 

Le capteur digital est le premier capteur qui fut développé, dans les années 70. 

Il est aussi le plus couramment utilisé par sa facilité de mise en œuvre, sa réutilisabilité 

et son faible coût. 

 

Un capteur digital est schématiquement représenté par une pince qui se met 

sur l’extrémité d’un doigt. Il utilise le principe de transmittance d’un rayonnement à 

travers les tissus : il est composé d’une diode émettrice qui envoie une centaine de 

rayonnements rouges et infrarouges par seconde, et d’un photorécepteur qui capte 

ces rayonnements après passage des tissus.  

 

 

 

 

Figure 6 : Schéma d’un capteur digital de 

saturation. 

Source: 

https://www.infirmier.net/memo/oxymetri

e-pouls-saturation-pulsee-oxygene-

spo2/ consulté le 13/09/2022 

 Image 1 : Photo d’un capteur digital de 

saturation. 

Source : Photo prise lors des mesures 

préliminaires de l’étude FRONSAT. 
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Situé à l’extrémité d’un membre, le capteur digital peut être affecté par les états 

d’hypoperfusion périphérique ou de vasoconstriction lié au froid. 

 

4.1.2. Capteur frontal 

 

Ce type de capteur a été développé secondairement, dans les années 1980. Il 

est moins utilisé, plus cher et à usage unique. Les capteurs frontaux utilisent une 

technologie différente des capteurs digitaux : ils reposent sur le principe de 

réflectance. La technique de réflectance mesure la quantité de rayonnement qui est 

réfléchie par les tissus et par les mêmes méthodes de spectrophotométrie et 

photopléthysmographie détermine la SpO2. Cette technique a permis de monitorer le 

signal de saturation en oxygène sur de nouveaux sites anatomiques, dont le front. 

Sur un capteur frontal, la diode émettrice et le photorécepteur sont situés côte 

à côte. Il mesure ainsi le rayonnement qui est réfléchi par les tissus.  

 

 
 
Figure 7 : Schéma d’un capteur de saturation utilisant la réflectance. 
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Image 2

 

Image 3

 

Images 2 et 3 : Capteur frontal NellcorTM SpO2 sensor 

Source : Brochure nellcor-spo2-forehead-sensor-with-oximax-technology Medtronic 

2016 

 
Ce capteur se place au-dessus d’une arcade sourcilière, région vascularisée 

par les artères supra-orbitaires. Il est intéressant de noter que ces artères sont issues 

des carotides internes, artères qui vascularisent le cerveau et les yeux. Ce territoire 

serait donc moins sensible à l’hypoperfusion et à la vasoconstriction d’exposition au 

froid. (16,28) 

 

Il est recommandé par les constructeurs, d’appliquer un bandeau pour aider à 

s’affranchir d’une potentielle pulsatilité du contingent veineux. 
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4.1.3. Autres capteurs 

 

De nombreux autres capteurs existent, ils fonctionnent sur le même principe 

que les capteurs digitaux avec une diode émettrice et un photorécepteur. On peut 

citer :  

 

 
- Les capteurs auriculaires : 

 
Image 4 : capteur auriculaire 

Source : 

https://www.mnvmedical.com/capteur-

spo2-clip-oreille-nonin-xml-

265_591_1405-13548.html consulté le 

13/09/2022 

 

 

 

 

 

 
 

 
- Les capteurs nasaux :  

 
Image 5 : capteur nasal 

Source : https://base.euro-

pharmat.com/pub_dm/fiche-dispositif-

medical.aspx?id=15299 consulté le 

13/09/2022 
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- Les capteurs pédiatriques (pied et 

main) :   

 
Image 6 : capteur pédiatrique 

Source : 

https://www.medicalexpo.fr/prod/shanghai

-berry-electronic-tech/product-122578-

871545.html consulté le 13/09/2022 

 

 

 

 

 

4.2. Interprétation des valeurs 

 

4.2.1. Interprétabilité d’une valeur 

 

L’oxymètre de pouls, comme vu précédemment, réalise de multiples mesures 

par seconde. Celles-ci sont analysées par l’algorithme de l’oxymètre de pouls. La 

valeur qui est affichée est une valeur moyennée des mesures effectuées sur le temps 

d’échantillonnage. Cette valeur est actualisée toutes les secondes.  

La plupart des fabricants de saturomètre annoncent une marge d’erreur de +/- 

2% pour des saturations allant de 70 à 100%.  

 

Plusieurs travaux montrent néanmoins que les mesures de saturation pulsée 

en oxygène ont un plus grand potentiel d’erreur lors de saturation basses. (8,29)  

 

Les moniteurs d’oxymétrie de pouls affichent généralement un ou plusieurs 

indicateurs de la fiabilité de la mesure de saturation affichée. 
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Les trois principaux sont :  

- Un indicateur semi-quantitatif (Figure 8) 

- Une courbe de pléthysmographie  

- Un index de pulsatilité 

Ces deux derniers font l’objet d’un paragraphe dédié. 

 

  

 
Figure 8 : Exemple d’indicateur semi-quantitatif. Le taux de remplissage du triangle 

reflète la qualité du signal. L’indicateur ci-dessus indique un signal de qualité moyenne. 

La qualité du signal est maximale quand le triangle est rempli.  
Source : Philips-M3002A-manual  

 

4.2.2. Courbe de pléthysmographie 

 

Les oxymètres de pouls modernes affichent une courbe de pléthysmographie. 

C’est un outil qualitatif, permettant de faire, visuellement, la différence entre un signal 

artéfacté et un signal de bonne qualité. 
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Figure 9 : Différentes courbes de pléthysmographie.  

 

Source : Jubran A. Pulse oximetry. Intensive Care Med. nov 2004;30(11):2017-20. 

 

 
Ces courbes illustrent bien les différents types de courbes qui peuvent être 

affichées sur un oxymètre de pouls :  

La courbe A montre un signal normal, une sinusoïde régulière avec une onde dite 

« dicrote ».  

La courbe B montre une perte de l’amplitude de la courbe, une quasi-absence de 

pulsatilité du signal pouvant faire évoquer une hypoperfusion.  

Les courbes C et D montrent des courbes erratiques, évoquant un artefact de 

mouvement ou le parasitage du signal par un élément extérieur (pression sur le 

capteur, transport en ambulance, hélicoptère…).  
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4.2.3. Index de pulsatilité 

 

L’index de pulsatilité est une valeur numérique, dérivée de la 

photopléthysmographie, reflétant le caractère pulsatile du signal. Il est mesuré par le 

ratio de la part pulsatile sur la part non pulsatile du signal et peut être modélisé par la 

formule suivante :  

 

IP = composante pulsatile / composante non pulsatile x100 

 

Donc, lors d’une perte de la pulsatilité du signal, l’IP diminue. Néanmoins, les 

déterminants de l’IP sont complexes. Les modifications de l’IP reflètent des 

phénomènes locaux mais aussi phénomènes circulatoires plus globaux. (30) Au 

niveau local, le principal paramètre déterminant de l’IP est le tonus vasculaire. Une 

vasodilatation entraîne une augmentation de l’IP alors qu’une vasoconstriction 

entraîne une diminution de celui-ci. Au niveau de la macrocirculation, certains travaux 

indiqueraient que le VES (volume d’éjection systolique) est aussi un déterminant 

important de l’IP. (31,32)  
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Figure 10 :  Formule de calcul de l’IP et schéma du fonctionnement de la 

photopléthysmographie. CA représente la composante pulsatile de l’absorption 

lumineuse et CC la composante non pulsatile. 

 
Source : Coutrot M, Breslin C, Dudoignon E, Dépret F. Indice de perfusion : principes 

physiques, signification physiologique et implications cliniques en anesthésie et 

réanimation. Anesth Réanimation. mars 2022;8(2):117-28. 

 
Certains constructeurs définissent sur leur moniteur des seuils d’IP comme 

critère d’interprétabilité du signal. Dans l’étude FRONTSAT, le moniteur utilisé, 

INTELLIVUE X2 de la marque Philips, défini dans son manuel d’instruction 3 

catégories d’interprétabilité du signal en fonction des valeurs de l’IP : 

- IP < 0,3 : valeur ininterprétable 

- 0,3 < IP < 1 : valeur interprétable 

- IP > 1 : valeur optimale 
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Il est intéressant de noter que certains travaux se sont intéressés à d’autres 

utilisations de l’IP. Par exemple, en anesthésie pour évaluer le succès d’une 

anesthésie locorégionale, détecter des épisodes d’hypotension sous anesthésie 

générale, ou encore prédire la réponse au remplissage vasculaire (31). En pédiatrie 

ou en néonatalogie, comme paramètre de l’évaluation hémodynamique ou pour 

dépister des cardiopathies congénitales (33). 

 

L’IP est donc un paramètre issu des progrès de la pléthysmographie, reflétant 

le contingent pulsatile du signal et est corrélé à l’interprétabilité de la mesure. 

 

 

5. LIMITES ET SOURCES D’ERREURS 

5.1. Hypoperfusion périphérique 

 

Un état d’hypoperfusion périphérique ou d’instabilité hémodynamique semble 

pouvoir altérer les performances des oxymètres de pouls. En effet, il entraîne une 

vasoconstriction périphérique et une diminution du volume sanguin aux extrémités 

(24), ce qui pourrait induire une diminution de la pulsatilité du signal. 

 

Des études réalisées en service de soins intensifs et d’urgences ont montré une 

augmentation de la différence entre la SpO2 mesurée par l’oxymètre de pouls et la 

SaO2 mesurée sur gaz du sang chez des patients en état de choc ou d’hypoperfusion 

périphérique. (8,34) 
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Certaines revues de la littérature restent néanmoins discordantes.  

Une revue réalisée par Uptodate montre que les valeurs affichées par les oxymètres 

de pouls peuvent être faussement basses dû à un défaut de signal dans les états 

d’instabilité hémodynamique ou d'hypoperfusion périphérique. Et que les 

performances des oxymètres de pouls sont drastiquement diminuées lorsque la 

pression artérielle systolique est inférieure à 80mmHg. (35)  Une méta-analyse récente 

réalisée par Poorzagar et al regroupant 22 études et comparant la SpO2, mesuré par 

un oxymètre de pouls, à la SaO2, mesurée sur gaz du sang, chez des patients en état 

d’hypoperfusion périphérique, conclut que 75% des saturomètres affichent des valeurs 

qui restent inférieures à 3% de marge d’erreur. De plus, elle suggère que les oxymètres 

plus récents, dotés d'algorithmes plus complexes semblent donner des mesures plus 

fiables. (7) 

Certaines études suggéreraient une supériorité du capteur frontal comparé au 

capteur digital chez ces patients. (13, 14, 16) 

 

5.2. Hypothermie 

 

L’exposition au froid induit une vasoconstriction périphérique et une réduction 

du débit sanguin au niveau des extrémités. 

 

La vasoconstriction périphérique commence dès que la température de la peau 

descend en dessous de 35°C et devient maximale en dessous de 31°C. (36) 

 

Dans une étude de 2003, Bebout et al., examinent des sujets sains exposés au 

froid (45 minutes à 15°C) à l’aide d’une caméra thermique. Au terme des 45 minutes 



 43 

d’exposition, on peut observer que les extrémités (mains, doigts, oreilles, nez) sont 

« froides » (T°< 25°C) alors que le front reste « chaud » (T° > 30°C). (37) 

 

 
Figure 11 : Sujet sain exposé à 15°C pendant 45 minutes observé en caméra 

thermique. L’image de gauche montre un sujet après 1 à 2 minutes d’exposition et 

l’image de droite après 45 minutes d’exposition. 

 
Source : Bebout DE, Asbagh NA. Detection of hypoxemia during peripheral 

vasoconstriction at the radial artery and various pulse oximeter sensor sites: 328. Crit 

Care Med. Déc 2002;30(Supplement):A72. 

 
Dans cette étude, Bebout et al., montrent un retard de détection d’une 

désaturation chez ces sujets sains exposés au froid (45 minutes à 15°C seulement) 

par les capteurs digitaux et auriculaires comparés aux mesures faites sur un cathéter 

artériel radial. En revanche, il n'est pas retrouvé de différence significative entre le 

capteur frontal et les mesures sur le cathéter radial.  

 

Une autre étude réalisée par Mac Leod et al. en 2004 montre un retard de 

détection d’une désaturation lors d’un état d’hypothermie modéré par les capteurs 
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digitaux. Les analyses sur les capteurs auriculaire et frontal ne retrouvent pas de 

différence significative lors de l’état d’hypothermie. (18) 

 

Par ailleurs, lors d’un état d’hypothermie, les frissons sont un des symptômes 

couramment observés. Ceux-ci peuvent créer un artéfact de mouvement.  

 

On peut conclure qu’un état d’hypothermie entraîne une vasoconstriction 

périphérique pouvant affecter les capteurs de saturation. Certains travaux 

suggèreraient un intérêt du capteur frontal dans cette situation.  

 

5.3. Mouvements 

 

Les mouvements du patient, qu’ils soient dus à des frissons, convulsions ou lors 

d’un transport, peuvent entraîner un artéfact de signal (2,38). Jubran et al, le reproduit 

comme tel sur une courbe de pléthysmographie (38) : 

  

 

 
Figure 12 : Courbes de pléthysmographie.  

La courbe A représente une courbe normale et la courbe D, une courbe artéfactée par 

des mouvements. 

Source : Jubran A. Pulse oximetry. Intensive Care Med. nov 2004;30(11):2017-20. 
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5.4. Autres formes d’hémoglobines 

 

Les oxymètres de pouls sont étalonnés pour détecter seulement l’hémoglobine 

et l’oxyhémoglobine. Si un autre type d’hémoglobine est présente à taux significatif 

dans le sang, celle-ci peut modifier les taux d’absorbance dans les longueurs d’ondes 

utilisées (660nm et 940nm) et donc fausser la mesure. On peut citer la présence de 

carboxyhémoglobine, de méthémoglobine ou encore d’hémoglobine fœtale.  

Prenons l’exemple de la carboxyhémoglobine : si l’on ne considère que les 2 

longueurs d’ondes utilisées par l’oxymètre de pouls (660nm et 940nm), celle-ci 

présente un profil d’absorption similaire à l’oxyhémoglobine. L’oxymètre de pouls n’est 

donc pas capable de différencier les deux et va surestimer la valeur de SpO2 affichée. 

(26) 

 

5.5. Autres 

 

Plusieurs autres causes ont été rapportées comme sources d’erreur de mesure 

de la saturation en oxygène : 

- La pigmentation de la peau : une méta analyse récente sur le sujet conclut que 

l’oxymètre de pouls surestimerait la SaO2 chez les patients ayant une peau 

noire. Le mécanisme avancé serait qu’une peau fortement pigmentée 

interfèrerait avec l’absorption des rayonnements aux longueurs d’ondes 

utilisées par l’oxymètre de pouls. (1, 39) 

- La présence de vernis à ongle pour la mesure digitale, qui interférerait dans 

l’absorption des rayonnements et donc dans la mesure de SpO2. Cette cause 

reste néanmoins débattue. (2, 26) 
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- Une luminosité extérieure intense peut interférer avec le signal et fausser la 

mesure de SpO2. (2) 

- Une anémie sévère : bien que le mécanisme ne soit pas élucidé, certaines 

études suggèreraient que la présence concomitante d’une anémie profonde et 

d’une hypoxémie diminue la précision de la SpO2 mesurée par un oxymètre de 

pouls. (2, 26) 

 

5.6. Altitude 

5.6.1. Exposition à l’altitude 

 

En altitude, la pression partielle en oxygène diminue ainsi que la pression 

atmosphérique. On observe donc une hypoxémie hypobarique. 

 

Lors d’une exposition aiguë à l’altitude, et donc à l’hypoxémie d’altitude, de 

nombreux mécanismes de compensation se mettent en place. On observe une 

hyperventilation compensatrice ainsi qu’une augmentation du débit cardiaque. 

L’hyperventilation compensatrice va entraîner une alcalose respiratoire par diminution 

du taux de CO2. L’alcalose et l’hypocapnie sont deux facteurs qui vont déplacer la 

courbe de dissociation de l’hémoglobine et augmenter l’affinité de l’oxygène pour 

l’hémoglobine, et donc améliorer l’hématose. De nombreux autres mécanismes sont 

mis en jeu et notamment des adaptations au niveau cellulaire, hormonal, et ne seront 

pas détaillés ici.  

 

Quelques études ont tenté de définir la variation de la saturation artérielle en 

oxygène en fonction de l’altitude. Voici un graphique issu de mesures faites lors de 
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l’opération Everest Comex sur des volontaires sains lors d’une simulation d’ascension 

à l’Everest 8848m dans une chambre hypobare (40) : 

 

 

 
 

Figure 13 : Variations de la saturation artérielle en oxygène en fonction de l’altitude, 

au repos et à l’effort. 

 
Source : Jean-Paul Richalet et Jean Pierre Herry. Les réactions physiologiques à 

l’altitude. Dans Médecine de montagne. 5ème édition. Elvesier Masson ; 2017. P43-78 

 

Un autre graphique issu d’une revue de la littérature réalisée par Luks et al. en 

2011 (41) représentant les valeurs moyennes de SpO2, mesurées par un oxymètre de 

pouls, dans les diverses études réalisées en altitude chez des individu sains : 
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Figure 14 : Variation de la saturation artérielle pulsée en oxygène en fonction de 

l’altitude.  

 

Source : Luks AM, Swenson ER. Pulse Oximetry at High Altitude. High Alt Med Biol. 

juin 2011;12(2):109-19.  

 

 

5.6.2. Oxymétrie de pouls et altitude 

 

On observe donc une désaturation, proportionnelle à l’altitude. D’après les 

graphiques ci-dessus (figures 13 et 14), on remarque qu’en haute altitude on 

s’approche des limites basses d’interprétabilité des oxymètres de pouls.  

L’oxymétrie de pouls est couramment utilisée en haute altitude : lors 

d’expéditions pour monitorer les participants, prédire les risques de mal aigu des 

montagnes et notamment d’œdème pulmonaire de haute altitude, ou encore pour 

prédire les chances de sommets. On retrouve cependant peu d'études qui ont étudié 

la performance des oxymètres de pouls et notamment frontaux en altitude.  



 49 

Une étude réalisée sur volontaire sain à une altitude de 2100m montre une 

bonne corrélation entre différents capteurs de saturation (digital, auriculaire et frontal) 

et gaz du sang. Dans cette étude, le capteur frontal semble être celui ayant la moins 

bonne performance de mesure. (21) Cependant, c’est une analyse secondaire, l’étude 

n’était pas élaborée pour comparer les oxymètres entre eux. De plus, les auteurs n’ont 

pas pu respecter les conditions d’utilisation du capteur frontal : ayant un souci 

d’adhésion du capteur à la peau, ils ont dû appuyer manuellement sur le capteur 

pendant les mesures.  

 

Plusieurs autres facteurs environnementaux peuvent interférer en altitude et 

notamment le froid ou une lumière extérieure intense, autant de facteurs qui peuvent 

altérer le signal de saturation. (1)  

 

Au total : l’exposition à l’altitude entraîne une hypoxémie d’altitude. On observe 

une désaturation pouvant atteindre les limites d’interprétabilité des oxymètres de pouls 

à très haute altitude. Peu d’études sont disponibles sur le sujet. Plusieurs autres 

facteurs comme le froid ou la luminosité intense peuvent interférer sur la prise de 

mesures et leur fiabilité. 
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PARTIE 2 : Le protocole FRONTSAT 

 

6. JUSTIFICATION DE LA RECHERCHE 

6.1. Rationnel de la recherche 

 

Technologie développée au cours du vingtième siècle, les premiers oxymètres 

de pouls ont vu le jour dans les années 1970 (2). Ils ont progressivement été intégrés 

à la pratique clinique pour l’évaluation et le monitorage des patients. Initialement 

utilisés au bloc opératoire, ils sont maintenant devenus la norme en médecine 

courante, utilisés dans l’ensemble du domaine médical, hospitalier comme 

ambulatoire. Certains auteurs qualifient même la mesure de la saturation pulsée en 

oxygène de 5ème signe vital (3).  

 

Il existe différentes méthodes de recueil du signal de la saturation pulsée en 

oxygène : digitale, auriculaire, frontale… (5) Les capteurs digitaux sont les plus utilisés 

par leur ancienneté et facilité de mesure en situation normale. 

L’obtention d’un signal de saturation digital peut être altérée par les conditions 

environnementales extérieures (dont le froid) et les particularités cliniques des patients 

(notamment les états d’hypothermie ou d’hypoperfusion périphérique) (7,8,13,18). Ces 

phénomènes sont fréquemment rencontrés en médecine préhospitalière ou en milieu 

périlleux (6). La vasoconstriction périphérique d’adaptation au froid peut altérer la 

capture du signal entraînant un défaut voire une absence de mesure, préjudiciable 

dans l’évaluation clinique d’un patient mais aussi pour sa surveillance et l’application 

de procédures médicales (analgésie-sédation, intubation etc…) (9,20). Par ailleurs, 

plusieurs travaux montrent une dispersion plus importante des mesures de saturation 
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pulsée en oxygène comparées à la valeur de référence lors de saturation basses (29). 

Les capteurs de saturations affichent communément un ou plusieurs indicateurs de la 

qualité du signal affiché. Un de ces indicateurs est l’indice de pulsatilité : plus il est 

élevé, plus la valeur affichée est considérée comme fiable. Cet indice est un reflet du 

caractère pulsatile du signal. Il est affiché en temps réel sur le moniteur de saturation.  

 

 

 

Les capteurs frontaux de saturation, apparus secondairement, ont évolué avec 

des améliorations considérables dans l’acquisition du signal. Ils ont montré leur 

efficacité dans plusieurs domaines médicaux et notamment au bloc opératoire (10–13) 

ou dans les unités de soins intensifs. (14–16) Certaines études suggèrent une 

supériorité de ces capteurs lors d’un état d’hypoperfusion périphérique ou lors d’une 

exposition au froid (13, 14, 16, 37). En effet, ce territoire anatomique, par sa 

vascularisation issue de l’artère carotide interne, serait moins sujet à la 

vasoconstriction ou à une hypoperfusion. (28) 

Nous proposons donc de réaliser une étude de supériorité des mesures 

frontales comparées aux mesures digitales de la saturation pulsée en oxygène dans 

le sang lors d’une exposition au froid en situation de normoxémie puis d’hypoxémie. 

L’interprétabilité des mesures sera définie via l’indice de pulsatilité. On définira la 

Image 7 :  
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« température ambiante » comme une température du milieu à environ 20°C et le 

« froid » ou « basse température » comme une température du milieu à environ 4°C. 

 

6.2. Hypothèse de la recherche 

 

Nous faisons l’hypothèse que la mesure frontale de la saturation pulsée en 

oxygène dans le sang donne plus fréquemment un résultat interprétable qu’une 

mesure digitale, lorsque celle-ci est réalisée lors d’une exposition au froid.  

 

 

6.3. Bénéfice/risque de la recherche 

6.3.1. Bénéfices 

 

Il n’y a pas de bénéfice direct pour les sujets participant à cette étude.  

Cette technique de mesure non invasive permettrait une meilleure capture du 

signal de saturation pulsée en oxygène dans des conditions préhospitalières à basse 

température. En pratique, permettre un meilleur monitorage de ce signal dans les 

milieux préhospitaliers difficiles (voie publique hivernale, secours en montagne, milieux 

périlleux…) améliorerait l’évaluation clinique et la prise en charge des patients dans 

ces conditions :  

- Surveillance des patients et de leur pathologie selon les recommandations,  

- Surveillance des effets indésirables des procédures médicales préhospitalières 

telles que l’analgésie sédation, l’intubation orotrachéale, la ventilation non 

invasive, selon les recommandations.  
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6.3.2. Risques 

 

Pour les sujets exposés au froid :  

- Hypothermie,  

- Lésions liées au froid (engelures, réactivation de Raynaud).  

 

Pour les sujets investigués en altitude :  

- Exposition liée à l’altitude (hypoxémie d’altitude, mal aigu des montagnes).  

 

Pour tous les sujets, une stratégie de prévention de ces risques sera mise en 

place. Le temps d’exposition au froid est limité (45 min) et ne devrait théoriquement 

pas entraîner de baisse de la température corporelle centrale au seuil de l’hypothermie 

(T° <35°C). De plus, la température centrale corporelle des patients sera monitorée 

toutes les cinq minutes. Dans le cas où celle-ci devrait baisser en dessous de 35°C, 

l’expérimentation serait immédiatement interrompue, le sujet extrait du milieu froid et 

réchauffé passivement et activement (réintégration d’un milieu à température 

ambiante, couvertures, boissons chaudes) jusqu'à une température centrale 

supérieure à 35°C. Il en sera de même pour la survenue de lésions liées au froid.  

 

Il est à noter que les sujets investigués en altitude seront des alpinistes 

volontaires recrutés au sein d’une population d’un refuge de haute montagne. Ils 

seront présents de leur propre initiative dans ce milieu pour la réalisation de leurs 

propres objectifs en montagne. Les risques liés à l’altitude sont supposés connus et 

acceptés.  
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Les critères d’éligibilités viseront à sélectionner une population sans facteurs de 

risque pour le développement de complications liées à l’exposition au froid.  

 

6.3.3. Conclusion sur le rapport bénéfices/risques 

 

La mesure du signal n’étant pas invasive, elle ne présente pas de risque 

particulier pour les sujets.  

L’exposition au froid présente certains risques connus et maîtrisables 

(monitorage de la température et surveillance de l’apparition de douleur) avec 

soustraction du milieu et traitement immédiat disponible (sortie du milieu froid et 

réchauffement actif et passif).  

L’exposition à l’altitude est en soi un risque déjà accepté par les sujets par leur 

présence au refuge. Ces risques ne sont pas imposés par les investigateurs et donc 

la recherche.  

 

Le rapport bénéfice risque de l’étude est donc en faveur d’un bénéfice pour les 

patients futurs et un risque jugé faible et maîtrisable pour les sujets investigués.  

 

7. OBJECTIFS ET CRITERES D’EVALUATION 

7.1. Objectif principal 

 

Étudier la supériorité des mesures frontales vs. digitales de la saturation pulsée 

en oxygène dans le sang, en termes d’interprétabilité, dans des conditions d’exposition 

au froid vs. température ambiante. 
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7.2. Critère d’évaluation principal 

 

L’interprétabilité de chaque type de mesure (frontal ou digital) sera évaluée par 

le nombre de mesures interprétables selon la valeur de l’indice de pulsatilité, sur une 

série de 45 mesures réalisées à 1 minute d’intervalle.  

L’interprétabilité des mesures est définie via l’indice de pulsatilité : IP < 0,3 = 

non interprétable, IP > 0,3 = interprétable.  

La valeur de l’indice de pulsatilité est visible en temps réel sur l’écran analogique 

des dispositifs de mesure de la saturation en oxygène.  

 

Nous comparerons les moyennes du nombre de valeurs interprétables par sujet 

selon l’indice de pulsatilité. Le test utilisé prendra en compte le caractère apparié des 

données, et sera paramétrique (t de Student) ou non (rangs signés de Wilcoxon), selon 

la distribution observée. 

 

7.3. Objectifs secondaires 

 

Mesurer l’effet de l’hypoxémie sur l’interprétabilité des mesures selon le mode 

de recueil de la saturation pulsée en oxygène (frontal ou digital) et les conditions de 

température (température ambiante ou exposition au froid). Les conditions de 

l’hypoxémie seront créées naturellement par l’altitude. C'est une réaction 

physiologique d'adaptation de l’organisme aux hautes altitudes, proportionnelle à 

l'altitude.  

 

Décrire l'évolution des valeurs de saturation et de l’indice de pulsatilité au cours 

du temps, selon les conditions de l’expérimentation.  
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7.4. Critères d’évaluation secondaires 

 

Nous comparerons les moyennes du nombre de valeurs interprétables par sujet 

pour l’indice de pulsatilité, selon le mode de recueil de la saturation (frontal ou digital) 

et les conditions de température (température ambiante ou exposition au froid) en 

fonction de l’altitude (normoxémie à basse altitude ou hypoxémie à haute altitude). 

 

Courbes rapportant l’évolution des valeurs de saturation et de l’indice de 

pulsatilité au cours du temps en minutes, selon le mode recueil de la saturation (frontal 

ou digital), les conditions de température (basse température ou température 

ambiante) et d’altitude (normoxémie à basse altitude ou hypoxémie à haute altitude). 

 

8. DESIGN DE L’ETUDE 

8.1. Plan expérimental 

 

Étude prospective sur volontaires sains.  

 

Nous avons calculé un nombre de sujets nécessaire à inclure de 60 volontaires. 

Ils seront répartis en 4 groupes de 15 sujets. Chaque groupe réalisera 2 séries de 

mesures simultanées (frontale et digitale) dans les conditions établies de température 

et d’altitude. Huit séries de mesures seront donc réalisées :  

- Série 1 : Mesures frontales à basse altitude et température ambiante,  

- Série 2 : Mesures digitales à basse altitude et température ambiante,  
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- Série 3 : Mesures frontales à basse altitude et basse température,  

- Série 4 : Mesures digitales à basse altitude et basse température,  

- Série 5 : Mesures frontales à haute altitude et température ambiante,  

- Série 6 : Mesures digitales à haute altitude et température ambiante,  

- Série 7 : Mesures frontales à haute altitude et basse température,  

- Série 8 : Mesures digitales à haute altitude et basse température.  

 
 
Schéma du plan expérimental :  
 

 
Figure 15 : Schéma du plan expérimental 
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8.2. Minimisation des biais 

 

Les âges peuvent différer entre les sujets de basse altitude et ceux inclus en 

refuge, plus sportifs et plus jeunes, ou ayant moins de pathologies cardiovasculaires 

non diagnostiquées. Le risque induit par l’exposition au froid varie aussi selon l’âge et 

les antécédents des personnes. 

Pour garantir une homogénéité de population et limiter le risque d’accident lié à 

l’exposition au froid, nous inclurons des sujets entre 18 et 60 ans.  

 

 

9. CALENDRIER DE L’ETUDE ET NOMBRE DE CENTRES 

9.1. Calendrier prévisionnel 

 

RECRUTEMENT 
Date prévisionnelle du premier patient inclus Avril 2023 
Date prévisionnelle du dernier patient inclus Septembre 2023 
Durée totale prévisionnelle du recrutement 6 mois 
DUREE TOTALE 
Durée totale de la recherche 6 mois 

Tableau 1 : Calendrier prévisionnel 

 

 

9.2. Nombres de centre investigateurs et faisabilité  

 

Cette étude sera menée par un seul centre investigateur, le Centre Hospitalier 

Annecy Genevois (CHANGE). Les mesures seront réalisées dans 2 lieux sous la 

coordination du Dr. Cyril BESSON :  
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- Au sein du self du CHANGE dans le Hall et dans une salle réfrigérée,  

- Au sein du refuge des Cosmiques (Col du midi, 3613m, Chamonix Mont Blanc 

74400) dans la salle commune et sur la terrasse.  

 

 

Besoins 
Nombre de centres ouverts 1 
Objectif de recrutement 60 
Durée de l’étude 6 mois 

Objectifs de 
recrutement 

Patient / Mois 10 
Patient / Centre 60 
Patient / Centre / Mois 10 
Patient / Centre / An 60 

Tableau 2 : Besoins et objectifs de recrutement 

 

10. SELECTION DES PARTICIPANTS 

10.1. Critères d’inclusion 

 

- Sujet âgé de 18 ans à 60 ans 

- Sujet en bonne santé apparente 

- Sujet ayant été informé de l’étude et ayant signer le consentement de 

participation 

 

10.2. Critères de non-inclusion 

 

- Sujet sous tutelle ou curatelle,  

- Sujet sous sauvegarde de justice,  

- Sujet non affilié à un régime de sécurité sociale,  
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- Sujet acclimaté à l’altitude, défini comme ayant séjourné 3 jours ou plus à plus 

de 2500m dans les 7 jours précédents,  

- Antécédents médicaux cardiovasculaire, de vasculopathies (Syndrome de 

Raynaud, artériopathie oblitérante, vascularites), ou d’hémoglobinopathies, 

- Plaie, amputation ou cicatrice sur les sites de mesure, 

- Antécédents d’engelure,  

- Traitement en cours affectant la vasomotricité périphérique (Inhibiteurs de la 

phosphodiestérase de type 5, inhibiteurs calciques, inhibiteurs de l’enzyme de 

conversion, dérivés nitrés, vasoconstricteurs ORL par voie orale ou nasale).  

 

11. REALISATION PRATIQUE DE L’ETUDE 

11.1. Modalité de recrutement 

 

Les sujets seront recrutés dans 2 populations différentes :   

- Pour les sujets évalués à basse altitude, ils seront recrutés parmi le personnel 

exerçant au CHANGE, sur participation spontanée. Une campagne d’affichage 

préalable présentera l’étude et indiquera les modalités de prise de contact avec 

l’équipe investigatrice en vue de la participation à la recherche.  

- Pour les sujets évalués en altitude, ils seront recrutés parmi des alpinistes 

présents dans un refuge de haute montagne. Pour cette population, les 

médecins investigateurs se rendront dans un refuge de haute montagne et 

présenteront les modalités de l’étude par oral et par une brochure d’information. 
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11.2. Présélection et modalités d’inclusion 

 

Une personne ayant eu connaissance de l’étude et souhaitant y participer 

prendra contact avec un investigateur de l’étude. Après un échange permettant de 

vérifier les principaux critères d’éligibilité à l’étude, un entretien sera réalisé avec un 

médecin investigateur.  

 

Modalités d’inclusion et de recueil du consentement :  

 

Après vérification des critères d’inclusion et de non-inclusion de l’étude, le 

patient sera informé, par un médecin déclaré au Conseil National de l’Ordre des 

Médecins à l’occasion d’un entretien, de la possibilité d’être inclus dans l’étude. Une 

note d’information décrivant l’étude sera remise au patient. Cette note a pour objectif 

d’expliquer clairement l’étude au patient : son déroulement, les procédures réalisées, 

ce qu’implique sa participation, les bénéfices attendus de l’étude mais aussi les risques 

que peut impliquer cette participation. Le médecin répondra à toutes les questions 

posées par le patient suite à la lecture de la note d’information.  

 

A l'issue de cet entretien et dans un délai qui lui est nécessaire, le patient 

décidera librement de sa participation à l’étude. La confirmation de la participation du 

patient sera actée par la signature d’un formulaire de recueil du consentement, qui 

sera daté et signé par le médecin ayant recueilli le consentement. Le consentement 

devra être signé avant l’initiation de toute procédure relative à l’étude. L’acceptation 

du protocole et la signature du formulaire de recueil du consentement seront 

également notifiées dans le protocole de l’étude.  
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11.3. Modalité de prise en charge des sujets et collecte des 

données 

11.3.1. Lieux de prise en charge 

 

Les mesures à basse altitude et température ambiante seront réalisées dans le 

hall d’accueil du Self du CHANGE. La température du milieu est mesurée à 20°C.  

Les mesures à basse altitude et basse température seront réalisées dans la 

salle réfrigérée du Self du CHANGE. La température cible et contrôlée du milieu est 

de 4°C.  

Les mesures à haute altitude et température ambiante seront réalisées dans la 

salle commune du refuge de haute montagne des Cosmiques au col du midi (altitude 

3613m). La température du milieu est mesurée à 20°C.  

Les mesures à haute altitude et basse température seront réalisées sur la terrasse du 

refuge de haute montagne des Cosmiques au col du midi (altitude 3613m). La 

température du milieu cible sera autour de 4°C pour la réalisation des mesures et 

dépendra de la variabilité saisonnière et journalière. 

 

11.3.2. Méthodologie de passation : point de vue du sujet 

 

Le sujet sera pris en charge par un ou deux agents évaluateurs. La séquence 

s’effectuera comme suit :  

- Mesures en température ambiante :  
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o L’agent évaluateur s’assure par oral que le sujet souhaite toujours 

participer à l’étude et vérifie que le formulaire de consentement soit bien 

signé,  

o Le sujet est assis sur une chaise, il est habillé, bras et tête dénudés, 

o Relevé de la température extérieure,  

o Relevé de la température du patient,  

o Mise en place du capteur digital sur l’index droit du sujet et du capteur 

frontal au-dessus de son arcade sourcilière droite avec un bandeau 

selon les recommandations du constructeur, 

o Il est réalisé deux séries simultanées de 45 mesures (frontale et digitale) 

à température ambiante à raison de 1 mesure toutes les minutes avec 

relevé de la SpO2, de l’IP et de la température ambiante.  

 

- Mesures à basse température :  

o L’agent évaluateur s’assure par oral que le sujet souhaite toujours 

participer à l’étude et vérifie que le formulaire de consentement soit bien 

signé,  

o Installation du sujet en zone de température froide,  

o Le sujet est assis sur une chaise,  

o Il est habillé avec pantalon chaud et veste chaude type doudoune sans 

manches (fournis par l’agent investigateur), bras et tête dénudés,  

o Relevé de la température extérieure,  

o Relevé de la température du patient,  
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o Mise en place du capteur digital sur l’index droit du sujet et du capteur 

frontal au-dessus de son arcade sourcilière droite avec un bandeau 

selon les recommandations du constructeur,  

o Il est réalisé deux séries simultanées de 45 mesures (frontale et digitale) 

à basse température à raison de 1 mesure toutes les minutes avec relevé 

de la valeur de SpO2, de l’IP et de la température ambiante,  

o Relevé de la température du sujet toutes les 5 minutes pendant 

l’exposition au froid ou si sensation de malaise. 

 

 

11.3.3. Méthodologie de passation : point de vue de l’agent 

évaluateur 

 

Chaque agent évaluateur prendra en charge 1 ou 2 sujets à la fois. La séquence 

s’effectuera comme suit :  

- Mesures en température ambiante :  

o L’agent évaluateur s’assure par oral que le sujet souhaite toujours 

participer à l’étude et vérifie que le formulaire de consentement soit bien 

signé,  

o Il invite le sujet à s'asseoir sur une chaise, il vérifie que celui-ci est habillé 

bras et tête dénudés,  

o Il relève la température du milieu extérieur affichée sur le thermomètre 

extérieur,  

o Il relève la température du patient à l’aide d’un thermomètre auriculaire,  
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o Il met en place le capteur digital sur l’index droit du sujet et le capteur 

frontal au-dessus de son arcade sourcilière droite avec un bandeau 

selon les recommandations du constructeur,  

o Il réalise deux séries simultanées de 45 mesures (frontale et digitale) à 

température ambiante à raison de 1 mesure toutes les minutes avec 

relevé de la SpO2, de l’IP et de la température extérieure,  

o Il saisit sur un bordereau prévu à cet effet toutes les mesures effectuées.  

 

- Mesures à basse température :  

o L’agent évaluateur s’assure par oral que le sujet souhaite toujours 

participer à l’étude et vérifie que le formulaire de consentement soit bien 

signé,  

o Installation du sujet en zone de température froide,  

o Il invite le sujet à s'asseoir sur une chaise. Il vérifie que celui-ci est habillé 

avec pantalon chaud et veste chaude type doudoune sans manches et 

à défaut en fournit au sujet. Il vérifie que celui-ci est bien bras et tête 

dénudés, 

o Il relève la température du milieu extérieur affichée sur le thermomètre 

extérieur,  

o Il relève la température du patient à l’aide d’un thermomètre auriculaire,  

o Il met en place le capteur digital sur l’index droit du sujet et le capteur 

frontal au-dessus de son arcade sourcilière droite avec un bandeau 

selon les recommandations du constructeur,  
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o Il réalise deux séries simultanées de 45 mesures (frontale et digitale) à 

température ambiante à raison de 1 mesure toutes les minutes avec 

relevé de la SpO2, de l’IP et de la température extérieure,  

o Il relève la température du sujet toutes les 5 minutes pendant l’exposition 

au froid ou si sensation de malaise,  

o Il saisit sur un bordereau prévu à cet effet toutes les mesures effectuées.  

 

11.3.4. Méthodologie de passation sur un jour 

 

Le médecin expose les bénéfices et risques attendus. Il attribue chaque sujet à 

un agent évaluateur. Il s’assure auprès de chaque agent évaluateur que le ou les sujets 

qui lui sont attribués sont encore d’accord pour participer. Il coordonne les temps de 

début de l’étude et les temps de chaque mesure. Il conserve les bordereaux. 

 

11.3.5. Gestion des documents de collecte des données 

 

A la fin de chaque série, les bordereaux de chaque sujet sont recueillis par le 

médecin. La saisie se fait sur une base de données sécurisée sur un serveur du 

CHANGE. Toutes les mesures seront saisies et les bordereaux seront archivés. 
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11.4. Schéma global de l’étude 

 

 
Tableau 3 : Schéma global de l’étude 

 

11.5. Fin de la recherche  

 

La fin de la recherche correspond à la fin de la dernière série. Le promoteur et 

le CPP peuvent interrompre la recherche pour toute autre raison justifiée (déviations 

majeures au protocole ne permettant pas de garantir la sécurité des participants, la 

qualité des données et des résultats de la recherche). Le promoteur se réserve le droit 

d'interrompre l’étude, à tout moment, s'il s'avère que les objectifs d’inclusion ne sont 

pas atteints. 
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12. RECUEIL ET TRAITEMENT DES DONNEES 

 

Seules les données pertinentes et strictement nécessaires concernant les 

objectifs de l'étude sont collectées conformément à l'article 5 du Règlement Général 

UE 2016/679 relatif à la Protection des Données et à la "Méthodologie de Référence" 

(MR) applicable en France MR 001.  

Le traitement des données englobe la gestion des données relatives aux 

personnes se prêtant à la recherche, en vue de permettre le recueil, la saisie, le 

contrôle de validité et de cohérence et l’analyse statistique des données recueillies au 

cours de la recherche, leur conservation et archivage. 

 

12.1. Modalités d’accès aux données 

12.1.1. Définition des données sources 

 

Les sources de données se limitent à deux feuilles sur lesquelles figurent 

uniquement : 

- Numéro du patient 

- Age et sexe 

- Critères d’inclusions et de non-inclusions 

- Pour tous les sujets : 1 mesure de la température centrale par voie auriculaire, 

1 mesure de la température du milieu et 2 séries de 45 mesures de saturation 

pulsée en oxygène, de l’index de pulsatilité et de la température du milieu. 

- Données supplémentaires pour les sujets réalisant des mesures à basse 

température : 9 mesures de température centrale par voie auriculaire. 
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12.1.2. Confidentialités des données 

 

Conformément aux dispositions réglementaires en vigueur (Règlement EU 

2016/679 – RGPD) et à la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à 

l’informatique, aux fichiers et aux libertés, les personnes ayant un accès direct aux 

données sources prendront toutes les précautions nécessaires pour assurer la 

confidentialité des informations relatives aux interventions des études, aux recherches 

et aux personnes y participant, notamment quant à leur identité et aux résultats 

obtenus. Ces personnes, comme les investigateurs eux-mêmes, participent au secret 

professionnel. 

Au cours de l'étude ou une fois celle-ci terminée, les informations recueillies sur 

les personnes qui y participent et transmises au promoteur par les investigateurs (ou 

tout autre membre du personnel spécialisé impliqué) seront rendues pseudo-

anonymes. En aucun cas les noms non codés des personnes concernées ne peuvent 

y figurer. L'identifiant individuel sera généré par l’investigateur au moment de la saisie 

des données du patient. 

 

12.2. Circuit des données informatiques 

 

Le personnel de gestion des données sera fourni par le promoteur.  

 

12.2.1. Outils de collecte de données 

 

Les données seront saisies en ligne par le biais d'une simple saisie. La 

personne en charge de la saisie aura accès aux formulaires électroniques au moyen 

d'un système de collecte de données sur le Web, elle recevra des instructions sur 



 70 

l'utilisation de cet outil et disposera de son propre droit d'accès à la base de données 

de l'étude.  

L'investigateur est responsable de l'exactitude, de la qualité et de la pertinence 

de toutes les données saisies. De plus, il y a un contrôle de cohérence pour s'assurer 

que les données sont vérifiées immédiatement après leur saisie. L'investigateur doit 

valider tout changement apporté aux valeurs dans le cahier d'observation électronique. 

Une piste de vérification (audit trail) sera conservée pour tous les changements. Une 

justification peut être ajoutée le cas échéant, sous forme de commentaire.  

 

12.2.2. Sécurité et archivage des données 

 

La base de données est protégée contre tout accès non autorisé par des 

procédures de sécurité établies ; des copies de sauvegarde appropriées de la base de 

données et des fichiers logiciels connexes seront conservées. Les bases de données 

sont sauvegardées par l'administrateur de la base de données conjointement avec 

toute mise à jour ou modification de la base de données. 

 

13. ANALYSE DES DONNEES ET RESULTATS 

 

Les analyses statistiques seront effectuées sous la responsabilité du promoteur 

à l'aide d'un logiciel statistique approprié pour les fichiers inclus dans la base de 

données verrouillée. 
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13.1. Hypothèse statistique 

 

Les hypothèses sont basées sur l’interprétabilité de la mesure de saturation 

pulsée en oxygène, via l’index de pulsatilité.  

On fait l’hypothèse que par rapport à une situation de température ambiante, la 

mesure frontale de la saturation pulsée en oxygène donne plus fréquemment un 

résultat interprétable qu’une mesure digitale, lorsque celle-ci est réalisée lors d’une 

exposition au froid. 

 

13.2. Détermination de la taille de l’échantillon 

 

Le test statistique utilisé sera la comparaison de moyennes. Avec les 

hypothèses précédentes, un risque de première espèce de 5%, un risque de seconde 

espèce de 10% et en situation de test bilatéral, il faut inclure au minimum 21 sujets.  

Nous faisons le choix d’inclure 60 sujets afin de modéliser la moyenne de tests 

interprétables par une loi normale à température ambiante (30 sujets) et à basse 

température (30 sujets).  

 

13.3. Population d’analyse 

 

La population cible est constituée des patients pris en charge dans des 

situations de basses températures. 

La population source est le personnel en bonne santé apparente du CHANGE 

et les alpinistes du refuge en bonne santé apparente. 

L’échantillon sera constitué de 30 volontaires parmi les 2 sous-populations 

sources. 
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13.4. Plan d’analyses statistiques 

 

Une seule analyse sera faite, suite à l’adjudication finale de tous les patients 

inclus. Les variables qualitatives seront exprimées à l’aide des estimations de leurs 

fréquences et proportions. Les variables quantitatives seront exprimées à l’aide des 

estimations de leur moyenne, écart-type, médiane, 1er, 2ème et 3ème quartile.  

Les moyennes de tests interprétables par sujet seront comparées, selon la 

distribution des valeurs obtenues, par le test t de Student ou par le test non 

paramétrique des rangs signés de Wilcoxon, sur échantillon unique. 

Un modèle de régression logistique mixte de type ‘GLMM’ (generalized linear 

mixed model) pourra aussi être utilisé pour modéliser l’évolution des indices de 

pulsatilité et de saturation au cours du temps. L’interprétabilité du test sera la variable 

de réponse, le type de saturomètre sera un effet modificateur, le temps de l’évaluation 

et le patient seront des effets aléatoires. 

Le coefficient de corrélation de Pearson et son intervalle de confiance à 95% 

sera estimé pour comparer les mesures de saturations réalisées par chaque dispositif, 

dans les différentes conditions de l’étude (altitude / température). 

Le seuil de significativité sera fixé à 5% bilatéral.  
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14. CONSIDERATION ETHIQUE ET REGLEMENTAIRE 

14.1. Justification éthique du protocole 

 

Les études cliniques permettent de développer et d’améliorer les 

connaissances médicales. Les informations obtenues grâce à cette étude pourront 

être scientifiquement utiles et aider d’autres personnes pour qui la même prise en 

charge serait nécessaire dans le futur. 

 

14.2. Dispositions éthiques et réglementaires 

 

Le présent protocole et tous les amendements éventuels ont été et seront 

préparés conformément à la Déclaration d'Helsinki dans sa version d'octobre 1996 

(48e Assemblée générale de l'Association médicale mondiale, Somerset West, 

République d'Afrique du Sud). La présente étude sera réalisée dans le respect des 

principes publiés du Guide de Bonnes Pratiques Cliniques (ICH-GCP) et de la 

législation applicable en France (recherche impliquant la personne humaine prévue 

aux articles L11211-1 et suivants du Code de la Santé Publique, des lois de 

Bioéthique, de la Commission Nationale de l'Informatique et des Libertés (CNIL). Ces 

principes couvrent, entre autres, les procédures du comité d'éthique, l'obtention du 

consentement des sujets de l'étude, le respect du protocole de l’étude, la 

documentation administrative, la collecte de données.  

L’investigateur s’engage à mener la recherche conformément à ces dispositions 

éthiques et réglementaires et au protocole en tous points, en particulier en ce qui 

concerne le recueil du consentement. Il est conscient que tous les documents ainsi 

que toutes les données relatives à la recherche pourront faire l’objet d’audits et 
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d’inspections réalisés dans le respect du secret professionnel et sans que puisse être 

opposé le secret médical.  

 

14.3. Comité de Protection des Personnes (CPP) 

 

Avant de réaliser la recherche, le promoteur soumet le projet à l'avis d'un comité 

de protection des personnes désigné de manière aléatoire dans des conditions 

prévues à l'article L. 1123-14 du Code de la Santé Publique. 

La recherche ne pourra débuter que lorsque le Promoteur aura été informé de 

l’avis favorable sans réserve délivré par le CPP à propos du protocole soumis. Cet avis 

comportera le titre et le numéro du protocole attribué par le promoteur, les documents 

examinés, ainsi que la date de son examen et la liste des membres du CPP y ayant 

participé. 

Toute modification substantielle, c’est à dire toute modification de nature à avoir 

un impact significatif sur la protection des personnes, sur les conditions de validité et 

sur les résultats de la recherche, sur la qualité et la sécurité de l’étude, sur 

l’interprétation des documents scientifiques qui viennent appuyer le déroulement de la 

recherche ou sur les modalités de conduite de celle-ci, fait l’objet d’un amendement 

écrit qui est soumis au promoteur ; celui-ci doit obtenir, préalablement à sa mise en 

œuvre, un avis favorable du CPP. 

Tous les amendements sont validés par le promoteur, et par tous les 

intervenants de la recherche concernés par la modification, avant soumission au CPP. 

Tous les amendements au protocole doivent être portés à la connaissance de 

tous les investigateurs qui participent à la recherche. Les investigateurs s’engagent à 

en respecter le contenu. 
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Tout amendement qui modifie la prise en charge des sujets ou les bénéfices, 

risques et contraintes de la recherche fait l’objet d’une nouvelle note d’information et 

d’un nouveau formulaire de consentement dont le recueil suit la même procédure que 

celle précitée. 

 

14.4. Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés 

(CNIL) 

 

Cette étude entre dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-001) 

relative au traitement des données à caractère personnel mis en œuvre dans le cadre 

des recherches impliquant la personne humaine nécessitant le recueil du 

consentement de la personne, en application des dispositions de la loi n°78-17 du 6 

janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés. 

 

Conformément aux dispositions du Règlement Européen sur la Protection des 

Données (Règlement UE 2016/679 du Parlement européen), les patients inclus dans 

cette étude disposent d’un droit d’accès, de rectification, de limitation et d’effacement, 

ainsi que d’un droit d’opposition. Ces droits s’exercent auprès du médecin 

investigateur en charge de la recherche qui seul connaît l’identité du patient inclus ou 

du délégué à la protection des données du Promoteur (éventuellement).  

 

14.5. Indemnisation des participants 

 

Une indemnisation des participants est prévue. 
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14.6. Conservation des documents et des données relatives à 

la recherche 

 

Les documents suivants relatifs à cette recherche sont archivés conformément 

aux Bonnes Pratiques Cliniques : 

− Par le médecin investigateur : pour une durée de 15 ans suivant la fin de la 

recherche 

o Le protocole et les amendements éventuels au protocole 

o Les cahiers d’observation  

o Les dossiers sources des participants inclus dans l’étude 

o Tous les autres documents et courriers relatifs à la recherche 

Tous ces documents sont sous la responsabilité de l’investigateur pendant la 

durée réglementaire d’archivage.  

− Par le promoteur : pour une durée de 15 ans suivant la fin de la recherche 

o Le protocole et les amendements éventuels au protocole 

o Tous les autres documents et courriers relatifs à la recherche 

o Les documents relatifs aux événements indésirables graves 

Tous ces documents sont sous la responsabilité du promoteur pendant la durée 

réglementaire d’archivage.  

 

 

15. ASSURANCE QUALITE 

 

La recherche sera encadrée selon les procédures opératoires standards du 

Promoteur. 
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La recherche dans le centre investigateur et la prise en charge des participants 

seront réalisées conformément au protocole, à la déclaration d’Helsinki et aux Bonnes 

Pratiques Cliniques. 

L’investigateur est avant tout le garant de la qualité du déroulement de l’étude. 

Le rôle de l’assurance qualité est de garantir la sécurité des personnes qui se 

prêtent aux recherches impliquant la personne humaine et d’assurer la crédibilité des 

données issues de ces recherches et leur reconnaissance par la communauté 

médicale et scientifique. 

 

 

16. COMMUNICATION 

16.1. Modalités relatives à la publication des résultats 

 

Toutes les données recueillies au cours de cette recherche sont la propriété du 

promoteur de l'étude et ne peuvent être communiquées en aucun cas à une tierce 

personne sans l’accord écrit du promoteur.  

 

Les résultats seront publiés après analyse finale sous la forme d’un article 

scientifique soumis à des revues à comité de lecture. Toute publication ou 

communication (orale ou écrite) est décidée d’un commun accord entre les 

investigateurs coordonnateurs et principaux, les responsables scientifiques, le 

promoteur et respectera les recommandations internationales : "Uniforms 

Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals" 

(http://www.cma.ca/publications/mwc/uniform.htm). 
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La mention du promoteur, de l’origine du financement, des autorisations des 

autorités compétentes apparaîtra dans la publication. 

 

16.2. Modalités relatives à la rédaction du rapport final 

 

Le rapport final de la recherche sera rédigé, en collaboration, par le coordinateur et le 

bio-statisticien de cette recherche. 

 

16.3. Modalités d’information des personnes ayant participé à 

la recherche sur ses résultats globaux 

 

A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est prêtée aura le droit d'être 

informée des résultats globaux de cette recherche. 

 

17. DISCUSSION 

 

Les capteurs frontaux de saturation semblent offrir une alternative intéressante 

aux capteurs digitaux et notamment lors d’une exposition au froid. Ce protocole a pour 

but d’évaluer la supériorité de ces capteurs comparés aux capteurs digitaux lors d’une 

exposition au froid. Il présente certaines limites. 

Concernant le critère de jugement principal, beaucoup d’études dans la 

littérature comparent les mesures effectuées (digitales et frontales) avec des mesures 

faites sur gaz du sang, le gold standard. (13,14,18,21) D’autres critères ont aussi été 

utilisés. Nurh et al, dans leur étude préhospitalière, ont choisi le nombre et la durée 

moyenne des alarmes pour dysfonctionnement des saturomètres comme critère de 
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jugement principal. Nous avons fait le choix de la valeur de l’indice de pulsatilité 

comme critère d’interprétabilité des mesures de saturation. Ce choix permet de 

s’affranchir de l’invasivité du prélèvement sanguin artériel nécessaire à la réalisation 

des gaz du sang. L’IP est un critère de jugement objectif de l’interprétabilité du signal, 

défini par le fabricant du moniteur. Il est affiché en continu sur le moniteur, c’est donc 

un critère facilement utilisable en pratique clinique. Les valeurs de l’IP et les seuils 

utilisés ne peuvent néanmoins pas être extrapolé d’un moniteur à l’autre. 

A notre connaissance, très peu d’études ont comparé les valeurs d’IP de 

signaux digitaux et frontaux de SpO2 lors d’une exposition au froid. Bebout et al dans 

leur analyse secondaire retrouvent après une exposition au froid de 45 minutes à 15°c 

des valeurs d’IP qui chutent de 2,1 à 0,7 pour le signal digital et de 1,8 à 1,6 pour le 

frontal (37). Aux vues de ces résultats et bien que les valeurs d’IP ne peuvent être 

extrapolées d’un moniteur à l’autre, le choix de la durée d’exposition au froid de 45 

minutes à 4°c retenue dans FRONTSAT nous semble suffisant pour mettre en 

évidence une différence s’il elle existe.  

Par ailleurs, les mesures recueillies dans FRONTSAT ne sont pas appariées 

pour l’altitude et la température : chaque sujet n’est pas son propre contrôle en basse 

et haute altitude ou à température basse et ambiante. Ceci aurait pu renforcer la 

validité interne de l’étude. Ce choix a été fait pour des raisons pratiques, pour que la 

durée de participation des sujets soit réduite et donc faciliter l’inclusion des sujets. De 

plus, apparier les mesures faites à basses et hautes altitudes aurait conduit à exposer, 

dans le cadre de l’étude, les sujets de basse altitude à une haute altitude ce qui aurait 

augmenté les risques induits par l’étude pour les volontaires sains.  

Un biais de recrutement des patients peut être induit par les lieux de 

recrutement. En effet, on peut supposer qu’une différence d’âge peut être observée 
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entre les patients recrutés au refuge de haute altitude et ceux au CHANGE. Les 

critères d’inclusion avec notamment des limites sur l’âge permettent de limiter ce biais. 

L’hypoxémie est recréée par l’exposition à l’altitude. C’est une méthode moins 

précise qu’une épreuve d’hypoxie en laboratoire, chaque sujet s’adaptant de manière 

différente à l’altitude. Néanmoins, c’est une méthode plus facilement accessible et qui 

se rapproche plus des conditions environnementales de la population cible de l’étude. 
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CONCLUSION  

Le monitorage de la saturation pulsée en oxygène est incontournable en 

médecine d’urgence. Il est inscrit dans les recommandations pour l’évaluation et la 

surveillance des patients. Les capteurs digitaux de saturation, les plus couramment 

utilisés, peuvent être mis à défaut lors d’une exposition au froid, circonstance fréquente 

en médecine préhospitalière. Les capteurs frontaux de saturation ont montré leur 

efficacité en service de soins intensifs ou au bloc opératoire. Certains travaux 

suggèrent une supériorité de ces capteurs chez des patients en état d’hypothermie.  

 
Nous avons élaboré le protocole de recherche FRONTSAT. L’objectif de cette 

étude est d’évaluer la supériorité d’un capteur frontal de saturation comparé à un 

capteur digital pour l’obtention d’une mesure cliniquement interprétable, lors d’une 

exposition au froid. On propose de mener une étude prospective sur volontaires sains 

en comparant les mesures frontales et digitales de saturation selon les conditions de 

température (température ambiante ou exposition au froid) et d’altitude (normoxémie 

à basse altitude ou hypoxémie à haute altitude).  

 
La mise en place d’un tel protocole est un long parcours de sa conception à sa 

réalisation. Il sera soumis courant novembre 2022 à validation par un Comité de 

Protection des Personnes et à un accord de la Commission Nationale de l'Informatique 

et des Libertés pour le traitement des données. Un plan de financement est en cours 

d’élaboration. Nous pourrons débuter les inclusions par la suite et j’espère pouvoir 

vous présenter les résultats fin 2023. Cette étude pourra constituer le point de départ 

d’une étude sur patients pris en charge en milieu préhospitalier. 
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FICHE D’INFORMATION 

ÉTUDE FRONTSAT 
 

Etude de supériorité de mesure de la saturation pulsée en oxygène  
par un capteur frontal comparé à un capteur digital lors d’une exposition au froid 

 
Médecin investigateur coordinateur :  
 

Dr BESSON 
 

Promoteur : 
 

Centre Hospitalier Annecy Genevois 

 
 
Madame, Monsieur, Le Dr Cyril BESSON vous propose de participer à une étude de recherche 
biomédicale. 
 
Vous êtes libre d’accepter ou non de participer à cette étude et vous pouvez à tout moment 
retirer votre consentement sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. 
 
Veuillez lire attentivement ce qui suit, ce sont toutes les informations relatives à l’étude 
permettant de comprendre clairement cette étude et votre participation. Nous restons à votre 
disposition pour répondre à toutes vos questions. 
 
But de l’étude  
 
Cette étude a pour but de comparer les mesures par capteur frontal et digital de la saturation 
en oxygène lors d’une exposition au froid. 
 
Méthode 
 
Nous allons réaliser 4 séries de mesures. Lors de chaque série de mesure le sujet sera équipé 
de capteurs de saturation frontal et digital avec obtention simultanée de 45 mesures frontales 
et digitales sur une durée de 45 minutes. 
Tout d’abord, 2 séries de mesures seront réalisées à basse altitude au sein du CHANGE. 
Une première série à basse altitude et température ambiante (20°c) et une deuxième lors 
d’une exposition au froid (4°c). 
Puis 2 séries de mesures réalisées à haute altitude, au refuge des Cosmiques. Une première 
réalisée à haute altitude et température ambiante (20°c) à l’intérieur du refuge. Puis une 
deuxième à haute altitude et lors d’une exposition au froid (environ 4°c). 
L’intérêt de réaliser des mesures en altitude est de recréer des conditions d’hypoxémie. 
 
Déroulement de l’étude et participation des volontaires   
 
Il vous sera demandé lors d’un entretien avec un agent investigateur : des renseignements 
généraux et questions correspondants aux critères d’inclusions et de non-inclusion. 
Puis selon votre lieu de recrutement, vous participerez à la réalisation d’une série de mesure.  
Pour chaque série de mesure, vous serez installé assis sur une chaise, bras et tête dénudés. 
Nous vous équiperons de 2 capteurs : un capteur digital (pince à doigt sur l’index droit) et un 
capteur frontal (capteur adhésif sur le front + bandeau).  Nous vous demanderons de les garder 
tout le temps de la réalisation des mesures soit 45 minutes. 
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Risques :  
 
Les risques liés à l’étude sont essentiellement ceux liés à l’exposition temporaire au froid. 
Lors des mesures en situation d’exposition au froid, nous surveillons la température centrale 
des volontaires sains par thermomètre auriculaire toutes les 5 minutes et si celle-ci devient 
inférieure à 35°c ou s’il survient des lésions liées au froid, nous arrêtons immédiatement les 
mesures et l’exposition au froid et réchauffons le sujet de manière passive (couverture, salle 
chauffée) et active (boissons chaudes). 
Lors des mesures en altitude, des dispositions sont aussi prévues dans le cas d’apparition de 
symptômes liés à l’altitude. Un médecin sera présent sur place pendant l’ensembles des 
mesures. 
 
Protection des personnes :  
 
Cette étude a reçu un avis favorable du comité de Protection des Personnes le…… 
Le promoteur et les investigateurs ont pris toutes les dispositions prévues par la loi relatives à 
la protection des personnes. (Contrat d’assurance : …….) 
 
Confidentialité des données :  
 
Dans le cadre de cette étude des données personnelles vont être recueillies et un traitement 
de ces données va être mis en œuvre afin d’analyser les résultats de la recherche. 
A cette fin, les données recueillies dans le formulaire et les résultats des mesures recueillies 
pendant l’étude seront transmises au promoteur de l’étude et analysées. Ces données seront 
anonymisées, identifiées par un numéro de code et conservé sur un disque dur sécurisé. 
 
Conformément aux dispositions de loi relative à l’informatique aux fichiers et aux libertés, vous 
disposez d’un droit d’accès et de rectification à ses données. Vous disposez également d’un 
droit d’opposition à la transmission des données, couvertes par le secret professionnel, 
susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche. 
 
Aucun frais ne vous sera facturé du fait de votre participation à l’étude. Une indemnisation des 
participants est prévue. 
 
En résumé : 
 
Sur un plan pratique, votre participation à l’étude nécessite :  

- De réaliser un entretien avec un agent investigateur au moment de l’inclusion 
- De vous rendre disponible sur 1 heure de temps pour la réalisation des mesures 

 
Un exemplaire de ce formulaire d’information vous est destiné. 
Nous vous tiendrons informés des résultats de cette étude. 
 
Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire ce formulaire d’information.  
Si vous êtes d’accord pour participer à la recherche, nous vous invitons à signer le formulaire 
de consentement.  
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CONSENTEMENT DE PARTICIPATION  
ÉTUDE FRONTSAT 

 
Etude de supériorité de mesure de la saturation pulsée en oxygène  

par un capteur frontal comparé à un capteur digital lors d’une exposition au froid 
 

Médecin investigateur coordinateur :  
 

Dr Cyril BESSON 

Promoteur : 
  
Centre Hospitalier Annecy Genevois 

 
 
J’ACCEPTE DE PARTICIPER A CETTE ETUDE DONT LES CONDITIONS SONT 
PRECISES DANS LE FORMULAIRE D’INFORMATION CI-DESSUS. 
 
J’ai le droit de retirer mon consentement à tout moment de l’étude sans encourir 
aucune responsabilité ni préjudice de ce fait. J’en informerai alors le Dr BESSON. 
 
Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles et consultées 
uniquement par des personnes soumises au secret professionnel et participant à cette 
étude.  
J'accepte que les données enregistrées à l'occasion de cette étude puissent faire 
l'objet d'un traitement informatisé, après l’anonymat, par le promoteur ou pour son 
compte. J'ai bien noté que mon droit d'accès prévu par la loi informatique et liberté 
s'exerce à tout moment. 
 
J’ai reçu un formulaire d’information détaillé. J’ai reçu une copie du document présent. 
J’ai été informé qu’une copie sera également conservé par les organisateurs dans des 
conditions garantissant sa confidentialité. 
Je pourrai à tout moment demander des informations complémentaires aux médecins 
investigateurs. 
 
J’ai été informé(e) que conformément à la réglementation sur la recherche biomédicale 
le comité de protection des personnes …… a donné son avis favorable le ……. à la 
réalisation de cette étude.  
 
VOLONTAIRE :  
 
Nom : 
Prénom : 
Date :  
 
Signature du volontaire : 
 
 
 

INVESTIGATEUR :  
 
Nom : 
Prénom : 
Date :  
 
Signature de l’investigateur : 
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SERMENT D’HIPPOCRATE 

 
 




