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Mesure

de l[aSpO et
oxymetres
de pouls

Les oxymetres de pouls sont devenus incontournables dans de
nombreux environnements de soins pour mesurer de maniére non
invasive la saturation artérielle en oxygéne (Sp0,), un parameétre
physiologique essentiel qui permet de renseigner sur la proportion
d’hémoglobine oxygénée dans le sang artériel.

La surveillance de la SpO, est indispensable pour évaluer la fonction respiratoire et
le niveau d’oxygénation, et ainsi favoriser la détection précoce et la prise en charge
rapide d’une détresse ou d’une détresse respiratoire.

En décembre 2020, une correspondance intitulée “Racial Bias in Pulse Oximetry
Measurement”! parue dans le New England Journal of Medicine a suscité un vif intérét
sur ce sujet de la part du grand public, des médias, des autorités et des acteurs de
I'industrie. L'article montrait que, dans deux cohortes de patients, les épisodes
d’hypoxémie occulte* passant inapergus a I’'oxymétrie de pouls étaient pres de trois
fois plus fréquents chez les patients présentant une pigmentation cutanée plus
foncée que chez ceux présentant une pigmentation plus claire.

Malgré certaines limites méthodologiques, I'article a servi de signal fort, rendant
indispensable une vérification rigoureuse de ces résultats et la mise en place d’actions
correctrices. Les travaux de I'ISO et de la FDA sur ce sujet sont en constante évolution.

* On parle d'hypoxémie occulte lorsque la SpO, affiche des valeurs d'oxygénation apparemment
normales alors que le patient est en réalité hypoxémique au regard de la saturation artérielle en

oxygene (Sa0,), par exemple avec une SaO, < 88 % pour une SpO, > 92 %.

1. Sjoding MW, Dickson RP, lwashyna TJ, Gay SE, Valley TS. Racial bias in pulse oximetry measurement [Une correction a été publiée dans
N EnglJ Med. 2021 Dec 23;385(26):2496]. N Engl ) Med. 2020;383(25):2477-2478. doi:10.1056/NEJMc2029240



La position de Philips
est pleinement affirmee

Philips est un acteur mondial de premier plan dans le
domaine de I'oxymétrie de pouls et s’'engage dans un
programme continu de recherche destiné a optimiser
les performances de son portefeuille de solutions.

Nous avons d’ores et déja pris une longueur d’avance pour traiter la
question de I'impact de la pigmentation cutanée sur la précision de
la SpO, dans le cadre de notre démarche globale en faveur d’une plus
grande équité en santé et d’une meilleure inclusivité.

Philips agit concretement en :

* collaborant avec le comité de I'ISO ainsi qu’avec la FDA
a I'élaboration d’une nouvelle norme relative a la SpO, ;

e invitant fabricants, autorités de régulation et cliniciens a unir leurs
efforts pour que les technologies soient congues et évaluées sur
des populations démographiquement diversifiées ;

promouvant l'adoption de bonnes pratiques afin d’assurer
la fiabilité et la précision des oxymeétres de pouls dans les
environnements cliniques.

Fly /
,n'ﬁl’ljke P'hilips N.V.
LAt S

g



Renforcer I'inclusivité et
"homogéeneéiteé des etudes cliniques

Philips se mobilise pour faire progresser I'inclusivité et la cohérence des études
cliniques dédiées a I'évaluation des capteurs de SpO,, notamment en :

Quantifiant la diversité des participants
au sein de ces études

Des questions ont émergé autour de la
technologie d’oxymétrie de pouls, car elle
a été initialement développée et validée
a partir d’échantillons de population peu
diversifiés. Philips préconise de quantifier
la diversité conformément aux
recommandations de I'ISO et meéne des
études qui atteignent, voire dépassent,

le nombre requis de sujets a forte
pigmentation cutanée.

Améliorant ’lhomogénéité des évaluations

Il a été proposé, pour les études menées

sur les capteurs de SpO,, de mieux prendre

en compte la diversité en combinant des
méthodes d’évaluation de la pigmentation
subjectives et objectives. Par exemple, le recours
a I'échelle Monk Skin Tone (MST) pour I'inclusion
des participants, associé a I'angle typologique
individuel (ITA) pour les analyses, permet de
mieux distinguer les écarts de performance

en oxymétrie de pouls potentiellement liés

a la pigmentation de la peau.

Prenant en compte I'impact des conditions
de soins réelles par rapport aux conditions
de laboratoire

La pigmentation cutanée n’explique pas,

a elle seule, toutes les imprécisions
possibles des mesures de SpO,. Philips
entend analyser et comprendre I'ensemble
des sources potentielles de biais affectant
les performances des oxymetres de pouls
avant de tirer des conclusions définitives.
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Sensibiliser aux limites
de ['oxymétrie de pouls

Les oxymetres de pouls sont des outils cliniques indispensables. Cependant,
des erreurs de performance peuvent avoir des conséquences majeures sur
I’état de santé des patients comme sur l'organisation des soins.

Philips accorde une importance primordiale a la sécurité des patients et a la précision des
oxymetres, et développe des supports pédagogiques ainsi que des programmes de formation
complets afin d’informer les parties prenantes sur les bases scientifiques de la SpO, et les biais
potentiellement liés a la pigmentation cutanée.

Les solutions d’oxymétrie de pouls Philips bénéficient d’un solide recul clinique, sont slires dans
leurs indications d’utilisation et sont conformes aux normes techniques et médicales en vigueur
pour un usage hospitalier.

Nous recommandons toutefois d’interpréter la SpO, dans le cadre d’un bilan globale du patient,
en tenant compte de plusieurs signes vitaux, notamment la fréquence respiratoire, la
température corporelle, la fréquence cardiaque, la pression artérielle, ainsi que des symptomes
rapportés, comme la douleur ou une difficulté a respirer.

Comme le rappelle la FDA :1

“L’association d’une variable avec la précision d’'un oxymetre de pouls
n‘implique pas nécessairement un lien de cause a effet et peut s’expliquer
par de nombreux facteurs.”

1. document de réflexion publié par la FDA: U.S. Food and Drug Administration. Approach for Improving the Performance Evaluation of
Pulse Oximeter Devices Taking Into Consideration Skin Pigmentation, Race and Ethnicity. Nov 2023.

Pour tirer le meilleur parti d’'un oxymeétre
de pouls et en optimiser la précision :

+ utiliser un dispositif adapté, conformément
a ses indications, et vérifier que le capteur est
correctement positionné ;

+ lorsque c'est possible, retirer les vernis ou
prothéses ongulaires, ou choisir un autre site
de mesure ;

* nettoyer et entretenir systématiquement les
dispositifs en suivant les recommandations
du fabricant.

A retenir :

» Une mauvaise circulation sanguine périphérique
peut diminuer la pulsation artérielle et rendre
le signal difficile a capter.

+ Certains colorants, le henné ou les encres de
tatouage peuvent modifier I'absorption de la
lumiére et perturber la mesure.
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Une vision pour
2025 et au-dela

Philips joue un réle de premier plan dans la prise en compte des
enjeux d’équité et d’inclusivité en santé, tout en développant les
technologies et les outils de demain.

Nous entendons agir concretement sur ce sujet majeur en favorisant un
monitorage fiable, un diagnostic en toute confiance et, in fine, un accés
a des soins plus équitables pour tous.

Philips va poursuivre ses
efforts de recherche pour
approfondir cette question
clinique majeure, faire
évoluer ses solutions de
monitorage patient en milieu
hospitalier et contribuer a de
meilleurs résultats
thérapeutiques.

En janvier 2025

* La FDA a publié un document de réflexion sur
I’oxymétrie de pouls en novembre 2023, organisé
une réunion publique de son comité consultatif en
février 2024, puis mis en consultation un projet de
guide en janvier 2025.

* Le projet de norme internationale

ISO/CEI 80601-2-61, troisieme édition, consacrée
aux oxymetres de pouls, est actuellement soumis
au vote. Sa publication est attendue pour

I'été 2025.

* Philips collabore étroitement avec le groupe de
travail conjoint ISO/CEI dédié a I'oxymétrie, ainsi
gu’avec la FDA américaine dans le cadre de la
nouvelle norme ISO sur les oxymeétres de pouls.

* Les études d’oxymétrie de pouls menées

par Philips incluent des essais comparatifs en
laboratoire de nos matériels, logiciels et capteurs
de SpO, afin de mesurer et de quantifier I'impact
de la pigmentation cutanée, ainsi que d’autres
facteurs, sur la précision des mesures.
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Faire progresser la réflexion sur

la précision de la SpO,

Lentreprise s'engage dans un ensemble d’actions coordonnées : documenter de maniere approfondie I'impact des biais liés a la
pigmentation cutanée sur 'oxymétrie de pouls, partager ces résultats avec 'ensemble du secteur et sensibiliser tous les acteurs concernés.

Les équipes interviennent régulierement dans de grands congres internationaux et publient leurs travaux dans des revues médicales a comité de lecture.

Exemples de publications récentes :

Society for Technology in Anesthesia (STA)

* Correlation between Subjective and Objective Pigmentation Measurement Methods
for Clinical Research (Corrélation entre méthodes subjectives et objectives de mesure
de la pigmentation en recherche clinique)

American Society of Anesthesiologists (ASA)

* Variability of Skin Color at Pulse Oximeter Measurement Sites (Variabilité de la
couleur de la peau aux sites de mesure de I'oxymetre de pouls)

* Operator Precision and Bias of Subjective and Objective Pigmentation Measurement
Methods (Précision opérateur et biais des méthodes subjectives et objectives de
mesure de la pigmentation)

World Congress of Anesthesiologists (WCA)

* Are intra-finger pad pigmentation profiles as impactful as pigmentation variation
between subjects? (Les profils de pigmentation de la pulpe digitale ont-ils un impact
comparable a la variation de pigmentation entre sujets ?)

American Association of Critical Care Nurses (AACN NTI)

» Skin Color at Pulse Oximeter Measurement Sites Varies Considerably Between and
Within Individuals (La couleur de la peau aux sites de mesure de I'oxymetre de pouls
varie fortement entre les individus et au sein d’un méme individu)

Lettres a la rédaction (toutes publiées dans Anesthesia & Analgesia, revue officielle de
I'International Anesthesia Research Society) :

Letter Regarding the Potential Improper Use of the Individual Typology Angle in the Context
of Disparate Bias in Pulse Oximetry (Lettre au sujet du possible mésusage de I'angle
typologique individuel (ITA) dans I’analyse des biais différentiels en oxymétrie de pouls)

Variability of Printed Monk Skin Tone Scales May Cause Misclassification of Clinical Study
Participants: Caveats On Printing (La variabilité des échelles imprimées Monk Skin Tone
peut conduire a une mauvaise classification des participants aux études cliniques : mises
en garde relatives a I'impression)

Challenges of Subjective Skin Color Scales: The Case for the Use of Objective Pigmentation
Measurement Methods in Regulatory Pulse Oximetry Studies (Les défis des échelles
subjectives de couleur de peau : pour une utilisation de méthodes objectives de mesure
de la pigmentation dans les études réglementaires sur I’'oxymétrie de pouls)

Objective and perceived skin color; consequences for the use of skin-tone scales (Couleur
de peau objective et pergue : conséquences pour I'utilisation des échelles de carnation)

PHILIPS



Synthese des
publications et —
réesumes pertinents - —

Koninklijke Philips N V. pHII-I pS



POSTER STA 2024

Correlation between Subjective and

Objective Pigmentation Measurement
Methods for Clinical Research

Co-auteurs : Wim Verkruysse, PhD', Michael B. Jaffe, PhD’. 'Philips Hospital Patient Monitoring (HPM), Eindhoven, Pays-Bas ;

Contexte : améliorer I'équité en santé impose

d’évaluer la couleur de peau dans la recherche clinique,

en particulier pour la performance des dispositifs de
mesure de la SpO,. Les échelles de couleur de peau
varient fortement et restent, pour la plupart, peu ou
pas validées en tant qu’outil clinique reproductible,
sar, efficace et équitable.

Les méthodes de mesure de la pigmentation (PMM)
subjectives peuvent sembler adaptées pour apparier
les teintes de peau. Cependant, elles peuvent
mangquer de précision, diverger sensiblement les
unes des autres et entrainer des écarts importants
du fait des variations de carnation entre différentes
zones du corps.

Relation entre méthodes subjectives et
objectives de mesure de la pigmentation

FPq

R*=0.25

o] s
b4

0 500 1000 50 0 -50 005 01 015 02 025
MO ITA (degr) 1/R400 (1/0)

---- Régression linéaire avec affichage des valeurs de R?

* Valeur subjective pour I'un des 21 sujets tracée en fonction
de la moyenne de trois mesures répétées obtenues avec
une PMM objective

+ Ecart-type des mesures répétées, illustrant la grande
précision de la PMM objective

—— Paires de points correspondant a un méme sujet, reliées par
un segment de pente négative, ce qui traduit un manque de
reproductibilité (imprécision des mesures)

FPq = questionnaire de Fitzpatrick, Ml = indice de mélanine, ITA = angle
typologique individuel, 1/R400 = inverse de la réflectance a 400 nm, PMM =
méthode de mesure de la pigmentation (Pigmentation Measurement Method)

*Philips HPM, Cambridge, MA, Etats-Unis.

L’échelle a 10 niveaux Monk Skin Tone (MST)

a été proposée comme outil d’inclusion pour diversifier
le recrutement des participants dans les études de
désaturation portant sur les oxymetres de pouls.

[A) ALOPMST B)
-~ Skintone range?

A-J:PP MST
=" Skintone rang
e e 1o PP

A) Résultats pour trois modéles d’imprimantes de bureau (OP), représentés
dans le diagramme L*, b*. B) Résultats pour quatre imprimantes
professionnelles (PP), utilisant six types de papier différents. Les ellipses
représentent, pour chaque niveau de I'échelle Monk Skin Tone (MST), les
paramétres statistiques (moyennes et écarts-types de I'ensemble des tirages),
de sorte qu’environ 95 % des tirages se situent a I'intérieur de chaque ellipse
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WCA ABSTRACT 2024

Are intra-finger pad pigmentation profiles

as impactful as pigmentation variation
between subjects?

Co-auteurs : Wim Verkruysse, PhD', Michael B. Jaffe, PhD?, Steve Groen, infirmier dipldmé d’Etat’. 'Philips Hospital Patient Monitoring (HPM), Eindhoven, Pays-Bas ; *Philips HPM, Cambridge, MA, Etats-Unis.

Contexte : il est essentiel de quantifier et de Pigmentation cutanée des pulpes digitales de la main gauche chez 12 sujets
caractériser les variations de couleur de peau o . . : . . : : : : : . :
au site de pose de la sonde d’oxymétrie de pouls, * * * * * * * * f .
afin d’estimer leur impact potentiel sur la précision o ] . E
pactp P e o ) 0o P ot &7 TTE ©
de la mesure. o © o o Q G-- o
7 O'Y/Wf [} o B > T o 4
Alors que le teint général peut différer fortement § A ottt
o _——— i
d’un individu a I'autre, plusieurs travaux indiquent E _———— ]
N , N . h © min. and max. on pads
que les personnes a peau foncée et a peau claire T aof] ==== 77T = = = = average value on forehead B
présentent une pigmentation similaire au niveau * indicates p < 0.02 for max. different from min.
de la pulpe des doigts. -0 ) . . ) ) . . | ) ) ) . 7
. . . - 4 1 8 12 10 2 7 5 9 3 n 6
Un profil de pigmentation des pulpes digitales Subject ID
a été confirmé, d’une amplitude comparable 43 \ . .o carlobes
e . a 2 o o #  Variation de la pi i i d Ipes digital
aux différences observées entre les groupes v 3T K front back front back ariation de la pigmentation au niveau des pulpes digitales

“peau claire” et “peau foncée”. T T . . .
La variation interindividuelle de la pigmentation au niveau

des pulpes digitales est nettement plus faible que la variation

Conclusion : pour favoriser une plus grande équité, 123456 78910 Observéeauniveaudu front.
I’oxymétrie de pouls devrait évaluer la couleur de
peau directement au site de mesure a I'aide de
méthodes appropriées, ainsi qu’en un autre site

reflétant le teint général du patient.

La pulpe digitale la plus claire de la main est presque toujours
celle de I'auriculaire ou d’une zone voisine de I'auriculaire.

La pulpe digitale la plus foncée est fréquemment celle du
pouce ou d’une zone proche du pouce.
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ASA POSTER 2023

Variability of Skin Color at Pulse Oximeter

Measurement Sites

Co-auteurs : Wim Verkruysse, PhD', Michael B. Jaffe, PhD2. "Philips Hospital Patient Monitoring (HPM), Eindhoven, Pays-Bas ; 2Philips HPM, Cambridge, MA, Etats-Unis.

Contexte : avec I'intérét croissant pour le role de
la couleur de peau en oxymétrie de pouls, il devient

essentiel de quantifier les variations au niveau du site Qe \oy
’ 4 I A I
du captelur. (%e SpO, et d’en évaluer I'impact potentiel = enr oo
sur la précision de la mesure. AN KN s 55 Vel |
= 2 \ > 41° <ITA° < 55° vght ||
I . . s . = g at A 28° < ITA° < 41 Intermediate ||
L’origine ethnique autodéclarée est un mauvais Korics il 7 - S | )
; - 1 enreod 74 RS TR I 4
substitut pour caractériser la couleur de peau. A *

Les individus présentent un large éventail de teintes
sur I'ensemble de leur systéeme tégumentaire, ce qui
rend difficile le classement d’une personne entiere
dans un seul groupe de couleur. Il s’agit de la premiére
étude décrivant, de fagon exhaustive, la couleur de
peau aux sites de mesure de I'oxymétre de pouls,

RGB from L".a"b"
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ASA ABSTRACT 2024

Operator Precision and Bias of Subjective and

Objective Pigmentation Measurement Methods

Co-auteurs : Wim Verkruysse, PhD', Michael B. Jaffe, PhD’, Lieke Cox, PhD', Steve Groen, infirmier dipldmé d’Etat’. 'Philips Hospital Patient Monitoring (HPM), Eindhoven, Pays-Bas ; *Philips HPM,

Cambridge, MA, Etats-Unis.

Contexte : les méthodes de mesure de la pigmentation
(PMM) jouent un réle clé pour renforcer la diversité,
I’équité et I'inclusion dans I’évaluation des perfor-
mances des oxymeétres de pouls. Cependant, la précision
des PMM les plus couramment utilisées reste peu
étudiée et n’a pas encore été formellement validée.

Cette étude a quantifié et comparé la précision
opérateur et le biais des PMM objectives (appareils
de mesure de la réflectance) et des PMM subjectives
(échelles de couleur).

La précision comme le biais opérateur des PMM
objectives se sont révélés nettement meilleurs que

ceux des PMM subjectives. Les méthodes subjectives
présentent une précision insuffisante pour I'appa-
riement de la couleur de peau et pourraient ne pas offrir
une fiabilité suffisante a des fins de recherche clinique.

Nuages de points représentant, pour les méthodes subjectives et objectives, les valeurs moyennes obtenues
par trois opérateurs par rapport aux valeurs brutes

Subjective Objective
VLu FPc
40 7 Mimex ITA
700 | g s 60
. 6 * =~ ¥
; . = N i '
= - | 600\ Al
30 - - % S rm & aor “4 .
o K- [ o o M
3 3 3500 s 3
g =T LM g g 20 3
220 = = 400 * g = &~
= s s F s 3
o . a3 ns [
3 : = S 300 =
& 8, & B o
10 . 2 200 2 ¥
s 100
40
0 0 0
0 20 40 2 4 6 0 200 400 600 -50 0 50
mean of 3 operators mean of 3 operators mean of 3 operators mean of 3 operators
D Operator 1 Operator 2 ® Operator 3

PMM
Précision moyenne

Biais opérateur

Subjective

~7 %

-4%a6,7%

Objective
~2%

-1,2%al1,3%

La couleur de chaque site, évaluée chaque semaine, présentait une variation naturelle d’environ 2 %,
ce qui fournit une référence utile pour juger de la précision des mesures.

Echelles subjectives d’appariement
de la couleur de peau

* Fitzpatrick (FPc)

* Von Luschan (VLu)

Appareils objectifs de mesure de la
réflectance

¢ Courage + Khazaka MX18

* Konica Minolta CM-700d

ITA — angle typologique individuel
(CM-700d)
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NTI ABSTRACT 2024

Skin Color at Pulse Oximeter Measurement Sites

Varies Considerably Between and Within Individuals

Co-auteurs : Wim Verkruysse, PhD', Michael B. Jaffe, PhD?, Jens Muehlsteff, PhD', Steve Groen, infirmier dipldmé d’Etat’. 'Philips Hospital Patient Monitoring (HPM), Eindhoven, Pays-Bas ; *Philips HPM,

Cambridge, MA, Etats-Unis.

Contexte : bien que I'origine ethnique autodéclarée soit
un élément essentiel pour garantir I'équité en santé
dans les mesures physiologiques, elle demeurent un
indicateur inadéquat pour estimer la couleur de la peau.

Il s’agit de la premiére étude qui examine et décrit de
maniére exhaustive la couleur de peau aux sites de pose
de la sonde d’oxymétrie de pouls, en incluant a la fois
des sites périphériques et centraux. On a observé une
variation importante de la couleur de peau entre les
différentes zones du corps chez chaque individu, la quasi
totalité des sujets couvrant quatre catégories ou plus
selon le site de mesure considéré.

La carnation varie donc significativement au sein d’un
méme individu. Pour renforcer I'équité en santé, il est
recommandé d’utiliser des outils objectifs pour quantifier
la couleur de peau, aussi bien lors de I'inclusion des
sujets dans les études que pour les tests de précision

de mesure.

Mesures de pigmentation cutanée pour 21 sujets Valeurs d’angle typologique individuel (ITA)
selon le site anatomique

ITAmapped orto & value scale

-80

-60

" 7 darkest | |
subjects ||
7 medium |
subjects { \
7 lightest .l
subjects

40

ITA
°

M Y
r. l’ml] min HI |‘ |1 ‘:&:ﬂ n
i I

0000000000 ZOPOIPIDBD D

4 \ mam

forme teintes cutané

sur 'échelle cutanée 6V
pe africain, C
rtales montrent | e
2, L1-L5 et R1-R5 correspondent aux doigts 1 5

(1= pouce, 5 = auriculaire)

Variations de la couleur de peau selon les régions du corps

¢ Les mesures réalisées avec le CM-700d ont mis en évidence d’'importantes variations de couleur de peau selon les sites
anatomiques, dépassant deux grades sur |’échelle 6VS.
¢ Les sujets se déclarant de type caucasien, de type africain ou de type asiatique s’étendaient respectivement des grades 1 a 6,
1la6et2ab5surl’échelle 6VS, les sites habituellement utilisés pour la classification couvrant souvent deux a cing grades.
* Laface ventrale du bras et les pulpes digitales étaient significativement plus claires que la face dorsale du bras et le front.
* Laface palmaire des doigts est en général une a trois catégories plus claire que le front.
PHILIPS
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LETTRE A LA REDACTION

Letter Regarding the Potential
Improper Use of the Individual
Typology Angle In the Context of
Disparate Blas in Pulse Oximetry
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Letter Regarding the Potential Improper Use of the
Individual Typology Angle in the Context of Disparate
Bias in Pulse Oximetry

Pour analyser le biais de teinte cutanée des oxymeétres de pouls, la FDA a proposé d’utiliser a la fois
une échelle subjective et une échelle objective fondée sur I'angle typologique individuel (ITA).

L'ITA est calculé a partir des mesures L¥*, a* et b* réalisées sur la peau :

ITA =(180/n) arctan ((L «-50) /b+) (1)

Nous avons toutefois identifié au moins 33 publications, issues de plus de 13 équipes de recherche
différentes, qui véhiculent une Iégére imprécision dans la formule de calcul :

ITA = (180/r) (arctan (L +-50) /b+) (2)

La différence dans 'utilisation des parentheses dans la formule conduit a des valeurs d’ITA
nettement différentes et erronées pour un méme jeu de valeurs L* et b*. Lerreur qui en résulte reste
limitée pour les peaux moyennement pigmentées, mais devient trés importante pour les peaux trés
claires comme pour les peaux trés foncées.

Pour éviter que cette erreur ne continue a se propager, nous invitons

les futurs auteurs a reproduire la formule d’origine, afin de limiter les
risques de confusion en oxymétrie de pouls.
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Variability of Printed Monk Skin Tone Scales May
Cause Misclassification of Clinical Study
Participants: Caveats On Printing

Pour mieux appréhender I'incidence de la carnation en oxymétrie de pouls, I'échelle Monk Skin Tone (MST)
a été proposée comme outil de diversification de I'inclusion des participants dans les études de
désaturation soumises aux autorités de régulation aux Etats-Unis.’

Le probléme est que la MST a été définie pour des affichages numériques, alors qu’une version imprimée
est nécessaire en contexte de laboratoire et d’études cliniques. Sans consignes d’impression précises,
différents tirages peuvent conduire a des classifications MST différentes pour des personnes ayant
pourtant le méme teint de peau.

Nous avons imprimé la MST sur deux catégories d’imprimantes et différents types de papier :

* Lesimprimantes de bureau présentent de forts chevauchements entre les grades MST aux extrémités
claire et foncée de I'échelle. Les valeurs L* et b* des couleurs rendues s’alignent tres peu sur le volume
réel des teints cutanés.?

* Lesimprimantes professionnelles offrent une meilleure séparation entre les grades MST. Les couleurs
reproduites sont plus saturées et plus foncées et s’alignent mieux sur le volume réel des teints cutanés.

Nous avons constaté que, pour les teints foncés en particulier, une reproduction fiable n’est possible
qu’avec des supports imprimés de qualité professionnelle ; sinon, le risque de mauvaise classification lié
aux incohérences de couleur et aux erreurs de rendu est trop élevé.

Ces résultats justifient fortement la recommandation d’utiliser uniquement

des MST imprimées par des professionnels comme outil d’inscription a I’étude.

https/A fda 173905/download
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Challenges of Subjective Skin Color Scales: The Case
for the Use of Objective Pigmentation Measurement
Methods in Regulatory Pulse Oximetry Studies

De nouvelles échelles d’appariement de la couleur de peau sont a I'étude dans le cadre de la révision
de la norme ISO sur les oxymeétres de pouls?, ainsi que du projet de recommendation de la FDA.2

Pour tenir compte de la diversité effective de pigmentation cutanée, les études doivent, selon nous,
intégrer des méthodes de mesure de la pigmentation (PMM) objectives. Pour étayer cette position,
nous avons mené :

+ Etude 1 visant a évaluer le teint cutané a I'aide de PMM subjectives et objectives. La variabilité
inter-opérateurs dans I’évaluation des couleurs a entrainé une imprécision couvrant pres de 20 %
de I’éventail des carnations considérées dans I’étude.

+ Etude 2 destinée a quantifier les inexactitudes potentielles liées aux versions imprimées de
I’échelle Monk Skin Tone (MST). Bien que les impressions aient été obtenues a partir d’imprimantes
haut de gamme et exploitées par des professionnels, d’importantes erreurs potentielles ont été
mises en évidence.

Etant donné que les PMM objectives sont plus précises et moins sensibles au

biais opérateur, nous estimons qu’elles doivent faire partie des outils utilisés.3

httos: iso.org/fr/standard/84590 html

https:// fda.gov/medical-devices/oroducts-and-
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To the Editor

kin color associated bias in pulse
S oximetry has been a patient safety

and health equity priority 1 for
some time. Regulatory requirements and
standards are being updated to include the
use of different types of skin pigmentation
measurement methods (PMM) to improve
population diversity in device validation
studies. In a recent letter2 we argued that
objective PMMSs should be included due to
being more precise, more accurate and less
subject to operator bias than subjective PMM,
e.g. Monk Skin Tone (MST) scale 3. Recent
insights, based on data presented herein,
reinforce that opinion but also support the
use of a subjective PMM as a valuable tool,
complementary to an objective PMM. Our
data, supported by other data 4, shows that
skin color as perceived by humans (Psc) and
assessed with a certain class of skin-tone

SERERE1 |
1

types of skin tone
methodologies.

Osc is assessed with established quantitative
metrics used by scientists and cosmeticists in
various industries (eg. textile) to
communicate about skin color. A typical use
of Osc is to minimize differences between
skin and a cosmetics product or a textile
Data from published skin tone references are
seen to overlap very nicely with skin data
from literature and our own studies (figure
A) with the range of " of Osc between 25 to
75. Notably, Osc data from printed MST
swatches as well as the defined MST values
have only 3-4 shades that fall within this
range.

To assess the differences between Osc and
Psc, three skintone scales, PST, Fitzpatrick
(FP) and Von Luschan (VL) were compared
to Osc as measured with a Konica Minolta
CM700d. The Osc for each of the swatches of
these scales allows s to quantify the Psc (the
swatches selected by assessors). The lightest
and darkest swatches of these scales (Figure
C) illustrate the differences in L* ranges. We

Objective L*

Jo——
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Objective and perceived skin color; consequences for
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Pour garantir une inclusion cohérente et diversifiée des sujets dans les études, il est essentiel de bien
comprendre les échelles de teinte de peau et leur mode d’utilisation.

Nous avons évalué trois échelles de teinte de peau reconnues en comparant les couleurs des
échantillons sélectionnés par quatre évaluateurs sur ces échelles avec la couleur de peau mesurée
de fagon objective au niveau du front de 36 sujets.

* Les résultats montrent que la couleur de peau pergue couvre une plage presque deux fois plus
étendue que celle de la couleur de peau mesurée de fagon objective.

* |l est recommandé d’utiliser la couleur de peau objective (mesurée par un dispositif) pour la sélection
des sujets, car cette mesure est a la fois précise et fiable.

* La couleur de peau pergue (déterminée a I'aide d’une échelle de couleur de peau, comme I'échelle
Monk Skin Tone) est utilisée pour le recrutement des participants et pour la communication aupreés
des publics non spécialistes.

* Dans cette lettre, nous apportons une correction modeste mais déterminante aux instructions
d’utilisation de I’échelle Monk Skin Tone, afin de garantir une meilleure interprétation et
compréhension de ces deux approches de caractérisation de la couleur de peau.

Cette lettre est utilisée pour conseiller la FDA sur I'utilisation conjointe

de méthodes objectives et subjectives de mesure de la pigmentation,
afin de garantir une inclusion diversifiée dans les études cliniques.
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