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Comparaison de deux régimes

de perfusion de cathéters

analgésiques pour chirurgie de I'épaule : débit continu avec bolus

patient versus bolus programmeés sans débit continu

Mohamed Nefzaoui

Péle d’Anesthésie-Réanimation-Urgences, CHU de Nice, Université Nice Sophia Antipolis - Nice, France

Résumé

Introduction : I'analgésie post-opératoire par
bloc péri-nerveux continu au moyen d’un
cathéter représente |'analgésie de référence
aprés chirurgie majeure de [I'épaule.
Cependant, le régime de perfusion optimal du
cathéter, par débit basal (« basal bolus » BB)
ou par bolus automatisés programmés (BAP),
n’est pas clairement établi. L'objectif de cette
étude est d’évaluer l'intérét du mode BAP
comparé au mode BB en termes d’analgésie
post-opératoire aprés chirurgie majeure
arthroscopique de I'épaule.

Méthode
aveugle, randomisée et mono-centrique. Les

étude prospective, en simple
patients bénéficiant d’une chirurgie
arthroscopique de [I'épaule a douleur
postopératoire modérée a sévere sont inclus
et randomisés en deux groupes : mode BB
(ropivacaine 2mg/ml en débit continu 5ml/h
soit 10 mg/h) et mode BAP (ropivacaine
2mg/ml en bolus automatisés programmés de
10ml soit 20 mg toutes les 2h). En cas
d’analgésie insuffisante, les patients des 2
groupes peuvent s’administrer des bolus
supplémentaires de 5 ml (10 mg) avec période
d’interdiction de 30 minutes (mode PCRA
Patient-Controlled Regional Anesthesia). Le
critere principal de jugement est la mesure de
la douleur par le score Echelle Numérique

Simple (ENS) sur les 24 premiéres heures post-
opératoires. L'analyse statistique recours au
test de Chi2, au test t de Student ou au test U
de Mann et Whitney si nécessaire. Données
en médiane [extrémes]. Une valeur de p<0,05
est significative

Résultats : soixante et un patients ont été
inclus et 56 analysés apres exclusions
(violation du protocole ou dysfonction du
cathéter). Le suivi des ENS montre une baisse
significative dans le groupe BAP de I'ENS a la
18%™¢ heure versus groupe BB (0,5 [0 — 6] vs O
[0 - 3], p=0,0179). Le volume total
d’anesthésique local administré au cours des
24 premiéres heures est significativement plus
bas dans le groupe BAP versus BB (125mL [83-
228] vs 156mL [75-237], p=0,0071). I n’y a pas
de différence entre les deux groupes en
termes de recours au mode PCRA, aux
antalgiques de secours, de réveils nocturnes
algiques ou d’événements indésirables.
Conclusion : le recours aux bolus automatisés
programmés (associé au mode PCRA) pour
I'analgésie postopératoire en chirurgie de
I’épaule a douleur postopératoire modérée a
sévere procure une analgésie de meilleure
qualité sur les 24 premiéres heures
postopératoires, par rapport a I'administration
la plus utilisée jusqu’alors associant un débit
continu (BB) et un mode PCRA, tout en



diminuant les doses totales d’anesthésique
local utilisé.

La chirurgie de I'épaule est
fréquemment associée a des douleurs post-
opératoires importantes, notamment les 48
premiéres heures!. ’analgésie au moyen d’un
cathéter péri nerveux interscalénique ou
supraclaviculaire représente la prise en charge
de référence apreés ce type de chirurgie car
elle permet un meilleur contréle de la douleur
tout en entrainant moins d’effets secondaires
que l'utilisation d’opioides par voie
systémique?. De nombreux facteurs font varier
I'efficacité des blocs nerveux continus parmi
lesquels le type de cathéter utilisé® 4, le type
d’anesthésique local utilisé> ou encore son

volume et sa concentration® ®.

Un facteur potentiellement important
concernant I'efficacité des blocs périnerveux
continus est le régime de perfusion utilisé’. En
effet il existe trois régimes de perfusion
usuels, qui sontla perfusion continue (débit
basal constant), la perfusion discontinue sous
forme de bolus (PCRA: Patient-Controlled
Regional Analgesia) et un mode mixte de
perfusion continue associée a des bolus, mode
dit « basal-bolus »8. Les résultats des études
comparant les régimes de perfusion ne sont
pas homogeénes et varient selon le site
d’insertion du cathéter ; le régime de
perfusion continue associée a des bolus (mode
mixte : basal-bolus BB) semble légerement

supérieur>0,

Récemment un nouveau mode de
perfusion a été proposé: les bolus
automatisés programmeés (BAP). Wong et al.
ont montré chez des parturientes lors du
travail obstétrical que les bolus programmés
associés a un mode PCEA (Patient-Controlled
Epidural Analgesia : bolus patient) sans débit
continu, permettait de diminuer les doses
d’anesthésique local, d’optimiser I'analgésie et
d’améliorer la satisfaction comparés au mode
mixte avec BB!!. De la mé&me maniére, chez
des patients ayant bénéficié d’une chirurgie
de correction d’hallux valgus, la gestion du
cathéter sciatique poplité selon un mode de
BAP diminuait les scores de douleur comparés
au mode BB!?; cette différence disparaissait
lorsque I'on ajoutait aux régimes de perfusion,
un mode PCRA®, Ces résultats ont été
confirmés par une étude similaire sur le nerf
fémoral*®. Toutes ces études mettent pour le
moins en  évidence une diminution
significative de la consommation

d’anesthésique local.

L’analgésie en chirurgie de |’épaule
par perfusion par cathéter périnerveux
interscalénique (anesthésique local a faible
concentration, type ropivacaine 2 mg/ml)
prend le relais du bloc dit « chirurgical » (bolus
d’induction avec anesthésique local a
concentration élevée, type ropivacaine de 5 a
7,5mg/ml). La durée de I'analgésie procurée
par le bolus d’induction est de 12 & 15h?>. De

ce fait, la rupture d’analgésie plus de 12h



aprés le bolus d’induction  survient
fréquemment en pleine nuit et est source

d’inconfort et d’insatisfaction.

A ce jour une seule étude s’est
intéressée aux BAP en chirurgie de I'épaule
versus BB et conclut, de fagcon contradictoire
avec I'ensemble de la littérature sur les autres
sites anatomiques, a l'absence de gain, y

compris sur le volume d’anesthésique local?®.

L’hypothése de notre travail est que le
mode BAP pour les cathéters périnerveux
analgésiques en chirurgie de [|'épaule est
supérieur au mode BB en terme d ‘analgésie
post-opératoire  (douleur  postopératoire
prévisible modérée a sévere) sous condition
d’optimiser les caractéristiques
pharmacologiques  du bolus  (volume

augmenté, période d’interdiction allongée).
Matériel et méthode

Etude prospective, randomisée et
monocentrique réalisée au sein du service
d’Orthopédie de [I'Institut  Universitaire
Locomoteur et du Sport (IULS), Centre
Hospitalier Universitaire de Nice. L'étude a été
réalisée sur 6 mois aprés avis favorable du
Comité de Protection des Personnes CPP Sud

Mediterranée V.

L'objectif principal de [I'étude est
I"amélioration du controle de la douleur par le
recours a une utilisation en bolus automatisés

programmeés.

Les objectifs secondaires sont :

- réduction de la consommation
d’anesthésique local

- réduction du recours aux médicaments
analgésiques

- amélioration du confort patient et de la

tolérance

Les critéres d’inclusion sont les patient(e)s
de plus de 18 ans bénéficiant d’une réparation
arthroscopique de la coiffe des rotateurs ou
de la capsule (intervention de Bankart) et
ayant eu un examen médical préalable avec
évaluation de la douleur préopératoire, au
moyen d’une échelle numérique simple (ENS :
valeur de 0 aucune douleur a 10 douleur
maximale imaginable recueillie oralement

aupres du patient).

Les criteres de non inclusion sont les
femmes enceintes, les patients présentant
une insuffisance respiratoire chronique
restrictive ou obstructive avec altération des
tests fonctionnels (diminution de la capacité
vitale ou du rapport de Tiffeneau a moins de
60% des valeurs théoriques, I'existence d’une
neuropathie centrale ou périphérique du
plexus brachial homolatéral, un traitement
anticoagulant a dose curative,
I'incompréhension du protocole, les patients
présentant une contre-indication a I'utilisation
du paracétamol, kétoprofene, néfopam,
opiacés, ou une contre-indication a

I'utilisation de la ropivacaine, les patients sous



mesure de sauvegarde de justice, curatelle ou
tutelle ou privés administrativement ou

judiciairement de liberté

Les critéres d’exclusion sont toute cause
de violation du protocole concernant
I'administration des anesthésiques locaux ou
des médicaments analgésiques associés, ou
une interruption accidentelle de la perfusion
périnerveuse quel qu’en soit la cause, ou

encore le retrait du consentement patient.

Protocole  anesthésique. Aprés la
prémédication habituelle (alprazolam 0,5mg
et gabapentine 600mg), les patients
bénéficiaient de la mise en place d’un cathéter
périnerveux (Contiplex D 55, BBraun - USA),
sous échoguidage seul (échographe M-Turbo,
Sonosite Inc- USA). Injection de ropivacaine
5mg/mL, 10ml au travers de I'aiguille et 10 mL
au moyen du cathéter, soit une dose totale de
100 mg. Contrdle échographique de la bonne
position de I'extrémité du cathéter en regard
des racines nerveuses C5 et C6. L'efficacité du
bloc nerveux est vérifiée par la mise en
évidence d’un bloc moteur complet (signe du
deltoidel’). Aprés mise en place du cathéter,
les patients sont randomisés en 2 groupes
selon une table de randomisation (allocation
par enveloppes cachetées et numérotées).
L'induction de I'anesthésie générale par
association de propofol 3 a 5 mg/kg et
rémifentanil avec objectif de concentration
cérébrale de 3 ng/mL (anesthésie intra-

veineuse a objectif de concentration, AIVOC).

Réalisation d’une intubation orotrachéale.
Entretien de I'anesthésie par desflurane (Fe
desflurane: 4-6%) et rémifentanil avec
objectif de concentration cérébrale de 0,5
ng/mL (AIVOC). En fin d’intervention, les
patients étaient transférés en salle de

surveillance post-interventionnelle (SSPI).

Protocole analgésique postopératoire.
Tous les patients recoivent une analgésie
systémique par paracétamol 1 gramme toutes
les 8 heures et kétoprofene 100 mg toutes les
12 heures. Si les ENS sont supérieures a 3,
malgré I'utilisation du mode PCRA, les patients
regoivent comme antalgiques de secours : en
premiére ligne néfopam 20mg (période
d’interdiction 4 heures) complété par
tramadol per os 50 mg (période d’interdiction
8 heures), avec comme derniere ligne le
sulfate de morphine 10mg, per os, (période

d’interdiction 4 heures).

Modes de perfusion des cathéters -
Groupes étudiés. Les cathéters sont perfusés
avec de la ropivacaine 2mg/mL (pompes
Rythmic Plus Evolution, Micrel Medical
Devices - USA). Les patients ont été
préalablement randomisés pour recevoir deux

régimes de perfusion différents :

- Groupe BB : Débit continu 5mL/h (10mg)
- Groupe BAP: Bolus programmeés
automatisés de 10mL (20 mg) toutes les 2

heures



Les deux régimes de perfusion sont
associés a un mode PCRA : bolus 5mL (10 mg)
avec période d’interdiction de 30 minutes. Le
cathéter est connecté aux pompes des

I'arrivée du patient en SSPI.

Le critere principal de jugement est
représenté par la mesure de la douleur par le

score Echelle Numérique Simple (ENS).

Les criteres secondaires de jugement sont
le volume total d’anesthésique local
administré, le nombre de bolus demandés et
de bolus administrés, le recours aux
antalgiques de secours, le nombre de prises
d’antalgiques de secours (néfopam et sulfate
de morphine), le nombre de réveils nocturnes
imputables a la douleur et l'incidence des
effets indésirables (dyspnée, dysphonie,

autres).

Analyse statistique et calcul de I’effectif.
Les variables seront exprimées en valeur
médiane et interquartiles ou moyenne et
déviation standard pour les données
normales. Le calcul de I'effectif nécessaire
comme suit : Les études comparant différents
régimes de perfusion de cathéters périnerveux
ont inclus entre 12 et 30 patients par groupe.
Considérant un objectif principal de contréle
de la douleur évalué par une différence sur
I’ENS maximale des 24 premieres heures de 3
grace a l'administration par BAP (sur une
valeur maximale de 10) et une déviation

standard des moyennes de 33, le calcul

d’effectif pour un risque de premiére espéce
a=0,05 et une puissance 1-f=90% est de 22
patients par groupe. Afin de prévenir les
éventuelles sorties d’essai, un objectif de 25

patients par groupe est fixé.

La comparaison des groupes de patients
sera réalisée pour les données qualitatives par
un test de Chi2 et pour les données
guantitatives par un test t de Student ou par
le test U de Mann et Whitney en fonction de
leur répartition normale ou non. Une valeur p

< 0,05 sera considérée comme significative.

Figure 1 : Flow chart de I'étude

Chirurgie arthroscopique
de I’épaule : Bankart /
Coiffe Rot.
Patients randomisés

n = 61(30/31)

Cathéter inter-scalénique
échoguidé : ropivacaine

Exclusion*
clusio

Patients analysés
n =56

Groupe BB Groupe BAP

n=28 n=28

* motifs d’exclusion : dysfonction du
cathéter/pompe n=3, violation du protocole n=2



Résultats

Entre les mois de Janvier 2016 et Juin
2016, 61 patients ont été inclus et randomisés
(figure 1). Cinqg patients ont été
secondairement exclus; 1 pour retrait
accidentel du cathéter, 2 pour écart au
protocole (injection de dexaméthasone), 1
pour dysfonction de la pompe, 1 pour

dysfonction du cathéter (fuites), voir figure 1.

Au total, 56 patients ont été analysés,
dont les caractéristiques cliniques sont

détaillées dans le tableau 1.

Tableau 1 Patients analysés
n=>56
Age (années) 52[15-78]
Sexe (H/F) 38/18
Poids (kg) 72[53-106]
Taille (cm) 171[151-187]
IMC (kg/m2) 24[19-38]
Intervention 17/39
(Bankart/Coiffe)
Coté (G/D) 21/35
Antécédents D|'abet'e n=5,
Respiratoires *n=9
EVA préopératoire 4[0-9]

* Antécédents respiratoires signifient insuffisance
respiratoire chronique et/ou syndrome d’apnée
obstructive du sommeil (SAOS)

Résultats de la comparaison groupe BB
versus BAP. Les populations dans les deux
groupes sont comparables sur les principales

caractéristiques démographiques (valeurs

exprimées en médiane avec valeurs minimales
et maximales respectivement pour les groupe
BB versus BAP : age (années) 53,5 [17-78] vs
51 [15-70], p=0,6, poids (kg) 73 [54-106] vs 71
[53-100],p=0.15, taille (centimétres) 170 [151-
187] vs 171 [157-187], p = 0,97, BMI 25 [21-
38] vs 24 [19-33], p = 0,10.

Le critere de jugement principal de I'étude
est représenté par le score de douleur
maximal sur les 24 premiéres heures (ENS) :
les scores de douleur (ENS) en fonction du
temps sont représentés sur la figure 2 et
reportés dans le tableau 2. On note une
différence significative a H18 en faveur du

groupe BAP : 0,5 [0—-6] vs 0 [0— 3], p=0,0179).

De méme, I'ENS maximale sur les 24
premieres heures retrouve une différence
statistiquement significative en faveur du

groupe BAP :4 [0—-9] vs 2 [0 - 6], p=0,0098.

Les criteres de jugement secondaires

montrent :

- un volume total d’anesthésique local
(ropivacaine 2mg/mL) administré au
cours des 24 premieres heures a partir de
la connexion de la pompe (bolus
préopératoires exclus) plus bas dans le
groupe BAP versus BB : 125mL [83-228] vs
156mL [75-237], p= 0,0071, voir figure 3.

- PCRA - nombre de bolus: bolus
demandés 8 [0-35] pour le groupe BB vs 5
[0-58] pour le groupe BAP, p=0,83 et



bolus administrés, respectivement 6 [0O-
18] vs 3 [0-18]), p=0,10.

- Réveils nocturnes imputables a la douleur
groupe BB = 0 [0-4] versus groupe BAP =
0 [0-1], p=0,31.

- Antalgiques de secours: globalement
31% des patients ont recu une ou deux
doses de néfopam, 14% ont regu une
dose de tramadol 50mg et 7% une dose
de sulfate de morphine, au total 19
patients dans le groupe BB versus 23
patients dans le groupe BAP ont regu au
moins un antalgique de recours, p=0,35.

- Les symptomes évocateurs d'un
evénement indésirable significatif tels
que la parésie laryngé ou la parésie
diaphragmatique symptomatique, n’ont
été retrouvés chez aucun patient des
deux groupes.

Figure 2: Scores ENS des 24 premiéres
heures postopératoires
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Discussion

Nos résultats montrent une amélioration
significative de I'analgésie post-opératoire
mise en évidence par la diminution des scores
ENS a la levée du bloc chirurgical, c'est-a-dire
a I'évaluation a la 18°™ heure et par une
différence du méme ordre de I'ENS maximale
des 24 premieres heures; ce gain en terme
d’analgésie est obtenu par une administration
d’anesthésiques locaux au travers d’un
cathéter périnerveux interscalénique, aprés
chirurgie de I'épaule, associant BAP et mode
PCRA, par rapport a une administration
continue (BB) avec mode PCRA. Ce bénéfice
clinique est associé a une réduction du volume
total d’anesthésique local consommé sur les

24 premiéres postopératoires.

Tableau 2 : Valeurs des scores ENS des 24
premiéres heures postopératoires

Groupe BB Groupe BAP p

ENSSSPI  0[0-3] 0[0-2] 0,14
ENSH2  0[0-5] 0[0-1] 0,28
ENSH4  0[0-2] 0[0-2] 0,45
ENSH6  0[0-4] 0[0-3] 0,84
ENSH12  0[0-5] 0[0-4] 0,85
ENSH18  1[0-6] 0[0-3] 0,017*
ENSH24  0[0-8] 0[0-4] 0,48




Figure 3: volume total d’anesthésique
local administré sur les 24 premieres heures
postopératoires
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L’administration continue seule (BB) par

cathéter périnerveux est efficace sur la
douleur postopératoire modérée’8,
Néanmoins, I'administration de  bolus
(recherchant un pic d’action
pharmacologique) fait partie des voies

d’optimisation de l'analgésie postopératoire
en cas de douleur postopératoire élevée,
comme cela a été montré avec l'analgésie
systémique®®. Les premiéres données de la
littérature argumentaient, pour les cathéters
analgésiques interscaléniques, en faveur d’une
administration continue d’anesthésique local
associée a une PCRA par rapport a
I'administration de type PCRA seule ou a
I’administration continue seule’. A cette

époque, les matériels disponibles ne
permettaient pas I’administration de bolus
programmés par une seule pompe,
nécessitant I'équipement des patients avec
deux pompes (I'une pour le débit continu et
I'autre pour les bolus automatisés), situation

limitant son usage en routine. La limite posée

10

par l'administration de type PCRA est

probablement lié au déclenchant par le

patient du bolus, secondairement a Ia
réapparition de la douleur : cette approche est
contradictoire avec 'objectif de « pre-emptive
mieux de

analgesia » et « preventive

analgesia » attendue grace a l|‘anesthésie

locorégionale®®, le rdle potentiellement
antiinflammatoire de celle-ci?! et I'efficacité

per se du cathéter analgésique??.

Plusieurs études, aidées en cela par le
développement de matériels permettant la
délivrance de bolus administrés par le patient
mais également la programmation de bolus
automatisés et de débits continus par la

méme pompe, ont évalué I'intérét des BAP.

Ces résultats sont concordants avec ceux
mis en évidence avec 'analgésie péridurale®
2 globalement ces études ne montrent pas
de bénéfice clair sur I’analgésie mais un
bénéfice en terme de réduction des volumes
anesthésiques et une amélioration de Ia
satisfaction des patients!> 3. Nos résultats
sont en accord avec ces premieres études,
montrant de surcroit un bénéfice ponctuel
analgésique (ENS 18°™ heure). Ce phénoméne
est vraisemblablement la résultante du profil
pharmacologique du mode d’administration
de BAP associés au mode PCRA : le recours a
un bolus automatisé permet I'obtention d’un
pic pharmacocinétique 10 a 30 min aprés?,
avec un délai d’action pharmacodynamique

comparable au pic pharmacocinétique®® et



une durée d’action de plusieurs heures, méme

apres réduction du volume et de |la

concentration®. Ce bolus survenant avant
toute reprise d’'un phénoméne douloureux,
permet une analgésie préventive : en effet, la
levée du bloc dit chirurgical c’est-a-dire apres
I'injection unique de ropivacaine 5 mg/ml
survient dans un délai de 15 a 20h pour plus
de 80% des patients®. Par rapport a une
administration continue de ropivacaine a
2m/ml a un débit de 10 mg par heure, nos
résultats montrent qu’un bolus (automatisé)
d’un volume (et donc d’une dose) plus élevé
(20 mg) est mieux a méme de contrdler la
levée du bloc chirurgical. Ainsi, comme
d’autres I'ont montré précédemment, la prise
en compte des volumes et des concentrations
d’anesthésiques locaux et des modalités
d’administration privilégiant les bolus plut6t
que la perfusion continue, sont a méme
des douleurs

d’optimiser le contréle

postopératoires élevées?’ %,

Le recours aux bolus est a méme
d’augmenter le pic de concentration

localement mais également au niveau
systémique (Cmax). Ce phénomeéne fait poser
le probleme de la tolérance de cette modalité
d’administration (BAP) en rapport avec la
toxicité potentielle de la ropivacaine (20). Une
étude antérieure recourant a un protocole de
BAP proche en termes de dose totale de
ropivacaine n’avait pas retrouvé de probleme

de tolérance et/ou toxicité?’. Dans notre
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étude, aucun patient n’a développé de signe

clinique d’intolérance. Les données
pharmacologiques publiées montrent d’autre
part que les doses utilisées restent trés en
decd du seuil de toxicité connu®® 3% Nos
résultats ne trouvent pas de différence
statistique concernant le nombre de bolus de
PCRA demandés et administrés, bien que le
nombre médian de bolus administrés soit
diminué de moitié dans le groupe BAP;
concomitamment la dose totale de
ropivacaine consommeée sur les 24 premiéres
heures est inférieure dans le groupe BAP.
Ainsi, le protocole de BAP proposé ici n’expose
pas les patients a un risque supplémentaire de
toxicité, permettant méme une réduction de

la dose totale administrée.

Les limites de notre étude sont associées
a la taille de I'échantillon (fixé sur I'objectif
principal de I'étude) ne permettant pas de
démontrer certaines différences sur les
objectifs secondaires, en particulier sur le
nombre de bolus demandés et administrés. De
méme le relevé des heures d’administration
des bolus PCRA nous aurait permis de vérifier
la concomitance de ces bolus avec I'heure
supposée de lever du bloc chirurgical. La
gestion des pompes de PCRA (comme les PCA)
étant dépendante du bon niveau de
compréhension de leur utilisation par les
patients3!, une telle évaluationeut été
pertinente dans notre protocole et peut

représenter un biais potentiel concernant



I'interprétation du recours au mode PCRA.

Concernant [I'évaluation de la tolérance
clinique, si aucun évenement grave n’a été
relevé, une évaluation des conséquences des
deux modes étudiés, en particulier sur la
fonction respiratoire, serait a préciser: la
survenue de

parésie  diaphragmatique,

complication  largement  décrite  mais
nécessitant des compléments d’investigation
pour sa mise en évidence®?, n’a pas été étudié
formellement. Enfin, il reste a démontrer que
le bénéfice des BAP démontré ici peut étre
étendu aux cathéters périnerveux
analgésiques utilisés pour d’autres types de
d’autres territoires

chirurgies intéressant

anatomiques et afférences nerveuses.

En conclusion, le recours aux bolus
automatisés programmés (associé au mode
PCRA) pour [I'analgésie postopératoire en
chirurgie de I'épaule a douleur postopératoire
modérée a sévere procure une analgésie de
meilleure qualité sur les 24 premiéres heures
postopératoires, par rapport a I'administration
la plus utilisée jusqu’alors associant un débit
continu (BB) et un mode PCRA, tout en
diminuant les doses totales d’anesthésique

local utilisé.

Nos résultats ouvrent de nombreuses pistes a

explorer pour [l'utilisation des cathéters

périnerveux analgésiques: a l'ere de

I'utilisation croissante d’adjuvant ou de

formes galéniques permettant un allongement

de la durée d’action des anesthésiques
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locaux3® 3* le bénéfice pour [Ianalgésie

postopératoire de l'injection unique a durée
prolongée versus une utilisation optimale des
cathéters (BAP) reste a étudier. Par ailleurs la
démonstration, par d’autres travaux®” %, de

I'importance  du  volume  versus Ia

concentration des anesthésiques locaux

utilisés, données partiellement corroborées
par nos résultats, doit amener a reconsidérer
les concentrations : en effet, si le mode BAP

améliore I'efficacité analgésique, la

concentration minimale efficace de cette

modalité de perfusion reste a définir.
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Annexe

Feuille d’information au patient

« Cathéters interscaléniques pour I'analgésie
post-opératoire d’une chirurgie
arthroscopique de I'épaule : comparaison de
deux régimes de perfusion»

Evaluation de soins courants

Madame, Monsieur,

Vous étes hospitalisé(e) dans le
service d’Orthopédie afin de bénéficier d’une
intervention chirurgicale sous arthroscopie de
I’épaule. Ce type d’intervention peut étre
source de  douleurs  post-opératoires
importantes et nous faisons de la prise en
charge de la douleur une de nos priorités.
C’est pourquoi vous allez bénéficier de la mise
(fin

polyéthylene) a travers la peau. Son extrémité

en place d'un cathéter tuyau en
est placée a proximité immédiate des nerfs
responsables de la sensibilité de I'épaule. Le
cathéter ainsi posé permet I'administration
continue d’un anesthésique local (ropivacaine)
au moyen d’'une pompe, afin de soulager la

douleur de maniére importante.

Nous effectuons une recherche médicale afin
d’améliorer encore le rendement de ces
cathéters et ainsi de diminuer encore la

douleur post-opératoire.

Pour cette étude, nous comparons deux

maniéeres différentes d’administrer

I'anesthésique local au travers du cathéter :
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soit au moyen d’une injection continue soit au

moyen d’injections répétées. Ces deux
techniques sont habituellement utilisées de
maniére indifférente. Les patients dans les
deux groupes recoivent exactement la méme

dose d’anesthésique local.

Il n’y a aucune modification dans votre prise
charge médicale. La participation a cette
recherche est volontaire, vous pouvez vous y
opposer a tout moment sans que cela ne
modifie votre prise en charge et les soins qui
vous sont prodigués. Enfin, toutes les données
recueillies le sont de maniére anonyme et
consultables uniquement par les médecins du
service impliqués dans les soins apportés a
votre proche. La durée de I'étude n’excede
pas 24 heures, vous pourrez demander les
résultats globaux de I’étude au Dr Carles. Vous

opposer a
données vous concernant.

pouvez vous I'utilisation des

Vous avez la possibilité de poser toutes les
Cette
favorable du Comité de protection des
personnes CPP SUD MEDITERANNEE V le ....

guestions. recherche a regu [l'avis

Information donnée a M. / Mme:

Parle Dr:

Je ne m’oppose pas a cette recherche.

Le:

Signature du patient:
Signature du

médecin :
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