Equiox study:

Nabiz (Pulse)- Oksimetresi Sonuclar1 hala
Tam Guivenilmez

Equiox calismasinin gesitli cilt tonlarina sahip kisilerde teknolojinin dlcim
yeteneklerini degerlendirmek icin tasarladigi arastirmaya gore,
hastanelerde nabiz oksimetreleriyle alinan kan oksijen dlcimleri gercekte
oldugundan daha disik olma egilimindedir.

Kritik derecede hasta hastalar Gzerinde yapilan gergek bir calismada, nabiz
oksimetrelerinin performansi dizenleyici rehberlik standartlarindan daha
kotayda

Diizenleyiciler, asiri tahmin, diisiik tahmin ve hassasiyeti yakalayan standartlar belirlediler,
ancak kullanilan cihazlar bu standartlart karsilamadi, bulgularim 2025 ACC Bilimsel
Oturumunda sunuldu

Veriler, sonuglar yanls bir sekilde dlslk olsa bile, koyu tenli kisilerde daha
ylksek oldugunu gosterdi. Yanls- yiiksek kan oksijen seviyeleri de koyu tenli
kisilerde daha olastydh.

Nabiz Oksimetresini Anlatmak

= Sistemin mekanizmasi: Nabiz oksimetresi, arteriyel kan gazlarini
tahmin etmek icin LED kaynaklarindan gelen 1s1g1 kullanir. Isik
parmadin bir tarafindan diger tarafina gecerken, bir fotodedektor
tarafindan algilanir

Bu cihazlarin farkh irk ve cilt tonlarina sahip hastalarda farkh performans
gosterdigi onlarca yildir biliniyor.

2020 yilinda yapilan bir arastirmada 48.000'den fazla hastadan alinan
veriler analiz edildi ve nabiz oksimetresi ile tespit edilemeyen hipoksemi
oraninin siyah hastalarda beyaz hastalara gére yaklasik tg¢ kat daha
ylksek oldugu bulundu (yayin asagida ).

e ABD FDA tarafindan finanse edilen Equiox ¢alismas1 bu konuyu arastirmak i¢in
tasarlandi. aragtirmacilar yogun bakim iinitelerindeki 631 hastanin cilt tonunu 6lgtiiler. Bu,
bir spektrofotometre ile objektif olarak ve bir cilt tonu 6lgegi kullanilarak subjektif olarak
gerceklestirildi. Nabiz oksimetresi — hastalarin basucunda 1760 kez 6lgiildii — arteriyel
kan gazlarin1 6lgmenin daha dogru yontemi ile karsilastirildi. Hastalar kritik derecede
hastayken, dortte ti¢ii mekanik ventilasyonda olmasina ragmen, cogunun kan oksijen



seviyeleri 90. yilizdelikteydi. Sonuglar, eslik eden hastaliklar da dahil olmak tizere
okumalar etkileyebilecek 40'tan fazla faktoriin dikkate alindigi bir model kullanilarak
analiz edildi.

Cildin 6nemi

- Nabiz oksimetresi genel olarak kan oksijen seviyelerini hafife alma
(daha dislik gosterme) egiliminde olsa da, koyu tenli hastalarda
bunu daha az yapti. Ayni zamanda nabiz oksimetresi 6lglimlerin
%?20'sinde gergek seviyeleri fazla tahmin etti ve koyu tenli
hastalarda ve siyahi bireylerde bu olasiligin daha yliksek oldugu
goéralda.

- Diyabet, hipertansiyon, sigara kullanimi ve periferik damar hastaligi
gibi diger saglik sorunlari da nabiz oksimetresinin kan oksijen
seviyelerini abartma olasiligini artiriyor.

- Kan oksijen gazlarinin hafife alinmasi, gergek hipoksemi vakalarinin
blylk ihtimalle gbzden kagmayacagi anlamina gelse de, nabiz
oksimetresi kullanilarak bir vakanin gézden kacirilma sansinin koyu
tenli hastalarda daha yiksek oldugu agiklandi. Ancak calismanin
kendisi, nabiz oksimetresinin koyu tenli kisilerde neden daha yuksek
tahminler Urettigini belirlemek igin tasarlanmamistir.

Bu caligsmadaki katilimeilar kritik derecede hastaydi, fakat bu popiilasyonda nabiz
oksimetresi rutin olarak kullanilmamaktadir. Ancak, bu sonuglarin, stabil hipoksemi olan
ve nabiz oksimetre 6l¢iimii i¢in daha tipik bir grup olan hastalar iizerinde yapilacak yeni
bir calismanin tohumlarini attig1 savunuldu.

Equiox ekibi, ¢calismayi stabil hipoksemi hastalarini, koyu ve ¢ok koyu cilt tonlarina sahip
hastalar ve ¢esitli nabiz oksimetresi cihazlar: kullanan pediatrik hastalari da kapsayacak
sekilde genigletmeyi planliyor

Pratikte (sahada ) Etkileri

Bu calisma, prospektif yapisi nedeniyle nabiz oksimetreleriyle ilgili sorunu
ortaya gikarmis olabilir; dnceki calismalar retrospektifti.

- Bu sonuclar isiginda, hekimler nabiz oksimetresi dlglimlerine dayal
kararlar alirken duraklamali ve verilere glvenip
guvenemeyeceklerini diustinmelidirler.

Ureticiler veya diizenleyici kurumlar nabiz oksimetrelerinin giivenilirliginden sorumlu
tutulmali midir?
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TO THE EDITOR:

NABIZ OKSIMETRE OLCUMUNDE IRKSAL
ONYARGI

Oksijen, en sik uygulanan tibbi tedaviler arasinda yer alir ve seviyesi genellikle
hastalarin oksijen satiirasyonunu 6lgen bir nabiz oksimetresi lizerindeki okumaya gore
ayarlanir. Irksal olarak ¢esitli olmayan popiilasyonlarda orijinal olarak gelistirildigi g6z
ontine alindiginda, nabiz oksimetresi teknolojisi hakkinda sorular giindeme gelmistir.
Nabiz oksimetresi 6l¢limiinde olasi irksal 6nyarginin klinik 6nemi bilinmemekte.

e Materyel ve Metod: Calismaya Michigan Universitesi Hastanesi'nde (Ocak-Temmuz 2020
arasinda) ek oksijen alan yetiskin yatan hastalar ve 178 hastanenin yogun bakim
tinitelerindeki hastalarda (2014-2015 arasinda) dahil edildi. Oksijen satiirasyonunun
eslestirilmis nabiz oksimetresi 6l¢limleri ve arteriyel kan gazindaki arteriyel oksijen
satlirasyonu 6l¢limleri analiz edildi ve tiim degerlendirmeler birbirinden 10 dakika arayla
yapildi. Arteriyel oksijen satiirasyonunun dogrudan ko-oksimetri ile 6l¢lilmesini saglamak
icin analizleri karboksihemoglobin ve methemoglobin satiirasyonlarini igeren arteriyel kan
gazi Ol¢limleriyle sinirlandirildi.
= Irklarimi Siyah veya Beyaz olarak tanimlayan hastalar arasinda gizli hipoksemi (yani,

nabiz oksimetresinde %92 ila %96 oksijen satiirasyonuna ragmen <%388'lik bir arteriyel
oksijen satiirasyonu) testi yapildi. Diisiik periferik perfiizyon seviyesi oksijen satiirasyonu
degerlerinin dogrulugunu diisiirebileceginden, Michigan Universitesi kohortunda Sirali
Organ Yetmezligi Degerlendirmesi'nde (SOFA - Sequential Organ Failure Assessment)
yas, cinsiyet ve kardiyovaskiiler skora gore ayarlama yaptiktan sonra gizli hipoksemi
olan hastalarin yiizdesi de tahmin edildi.

= Calismada kullanilan yontemlerle ilgili ek ayrintilar, bu mektubun tam metniyle birlikte
NEJM.org adresinde bulunan Ek'te verilmistir.

Bulgular: Michigan Universitesi kohortundaki 1296 Beyaz hasta ve 269 Siyah hastadan
elde edilen arteriyel kan gazindaki nabiz oksimetresi ve arteriyel oksijen satiirasyonu ile
10.789 ¢ift oksijen satiirasyonu 6l¢iimiinii ve ¢ok merkezli kohortta 7342 Beyaz hasta ve
1050 Siyah hastadan elde edilen 37.308 cifti analiz edildi. Michigan Universitesi
kohortunda, nabiz oksimetresinde %92 ila %96 oksijen satiirasyonu olan hastalar
arasinda, Siyah hastalarda 749 arteriyel kan gazi 6l¢iimiiniin 88'inde (%11,7; %95 giiven
aralig1 [GA], 8,5 ila 16,0) ve Beyaz hastalarda 2778 6l¢iimiin 99'unda (%3,6; %95 GA,
2,7 ila 4,7) %88'den diisiik arteriyel oksijen satlirasyonu bulundu (Sekil 1).

= Ayarlanmis analizlerdeki bulgular, ayarlanmamis analizlerdeki bulgulara
benzerdi; Siyah hastalarda ol¢iimlerin %11,4'linde (95% CI, 7,6 ila 15,2) ve Beyaz
hastalarda ol¢timlerin %3,6'sinda (95% CI, 2,5 ila 4,6) arteriyel kan gaz1 oksijen


https://www.nejm.org/toc/nejm/383/25
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2029240#tab-information

satlirasyonu %88'den azdi. Sonuglar, yiiksek karboksihemoglobin seviyesi veya
diyabetli hastalar hari¢ tutulduktan sonra da tutarliydi.
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Sekil 1. Irka Gore Arteriyel Oksijen Satiirasyonunu Ol¢mede Nabiz Oksimetresinin

Dogrulugu.
Irklarina gore siniflandirilan hastaneye yatirilmis hastalarda nabiz oksimetresi ile 6l¢iilen
oksijen satiirasyonunun eslestirilmis ol¢iimleri ile zaman eslestirilmis dogrudan dl¢iilen
arteriyel oksijen satiirasyonunun karsilastirmasi gosterilmektedir. Golgeli alan %88'den
az bir arteriyel oksijen satiirasyonunu gosterir. Kutu grafiginde, her kutunun i¢indeki
yatay ¢izgi medyani, her kutunun {istii ve alt1 interkuartil araliginin iist ve alt sinirlarini
ve biyiklar interkuartil araliginin 1,5 katin1 temsil eder. Bu araligin disindaki ug degerler
veri noktalariyla gosterilir. Beyaz hastalardaki yedi veri noktasi ve oksijen satiirasyonu
%70'in altinda olan Siyah hastalardaki dort veri noktasi1 kesilir ve oksijen satiirasyonu
%70 olarak gosterilir.

= Ayarlanmamig analizlerde, nabiz oksimetresindeki oksijen satlirasyonuna gore
%388'den diisiik bir arteriyel kan gazi oksijen satlirasyonunun tespiti i¢in alici-
isletme c¢aligsma karakteristigi (receiver-operating-characteristic curve) egrisi
altinda kalan alan Siyah hastalarda 0,84 (95% CI, 0,81-0,87) ve Beyaz hastalarda
0,89 (95% Cl, 0,87-0,91) olarak bulundu.

= Cok merkezli kohortta, nabiz oksimetresinde oksijen satiirasyonu %92-96 olan
hastalar1 iceren ayarlanmamis analizler, Siyah hastalarda 939 6l¢iimiin 160'inda
(%17,0; %95 GA, 12,2-23,3) ve Beyaz hastalarda 8795 6lgiimiin 546'sinda (%6,2;
%95 GA, 5,4-7,1) arteriyel kan gazi oksijen satiirasyonunun %88'den diisiik
oldugunu gosterdi. (P=0,003).

= Bulgularin, hastalar: siniflandirmak ve ek oksijen seviyelerini ayarlamak igin
nabiz oksimetresine giivenmenin, Siyah hastalart hipoksemi agisindan daha
yiiksek riske sokabilecegini gostermektedir.
Nabiz oksimetre degeri %92 ila %96 olan tiim Siyah hastalarin gizli hipoksemi
gecirmedigini belirtmek onemlidir. Ancak, irka gore riskteki degisiklik, nabiz



oksimetresinin diger klinik ve hasta tarafindan bildirilen verilerle
biitiinlestirilmesini gerektirir.

Cihaz uygulamalarinda, FDA riski azaltmak i¢in demografik alt gruplarin raporlanmasini
gerektirir. Ancak bulgular, nabiz oksimetresi ve diger tibbi teknoloji formlarindaki 1rksal
Onyargiy1 anlama ve diizeltme konusunda devam eden bir ihtiyaci vurgulamaktadir



