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d’avancer dans le monde en sachant qu’on pourra toujours reposer sur toi. J’espéere te rendre un peu
de cet amour. Je t'aime

Margaux, ma soeur « jumelle », admire ton intelligence, je connais ta fragilité. Je me souviens des
pyramides de kappla, de la tombola, des « soirées chez rozen », des soirées chez tes potes. J'ai été un
peu trop I'avocat du diable a mon godt, pas assez de ton coté. Je t'aime.

Mathilde, ma « petite sceur », "admire ta joie de vivre, ton courage, ta créativité. Jamais je n’aurais 0sé
faire ce que tu vas faire les 6 prochains mois. En tout cas, ca ne pourra pas étre plus effrayant que de
descendre a la cave. Je t'aime

Tristan, « mini plus si mini ». Mon petit frére pugnace, passer aprées trois zigotos comme nous ¢a ne doit
pas étre facile. Il y a un peu de chacun de nous trois en toi, un peu de toi en chacun de nous. Je suis tres
impressionné par ta facon de grandir, rendez-vous dans 10 ans pour ta thése. Je t'aime

Fanny, tu partages ma vie. Merci de me supporter au quotidien. Pardon pour mes vannes déplacées,
mon téléphone ou mes baisses d’attention. Tu me comprends mieux que moi parfois et j'ai hate de
continuer a grandir avec toi. Je t'aime

« Derek dit toujours que c’est bien de terminer un devoir par une citation, il dit que quelqu’un a déja d{
en faire une bonne, si on ne peut pas faire mieux, autant la lui emprunter carrément ! J’ai choisi celle-
la et j'espére qu’elle vous plaira : » American History X

« La solitude est un sentiment partagé par tellement de gens qu’il serait extrémement égoiste de vouloir
I"éprouver seul » Tennessee Williams

Je vous remercie, vous qui partagez ma solitude.
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1) THESE ARTICLE EN ANGLAIS

Does local anaesthesia improve patient’s pain related to spinal
anaesthesia puncture?

A randomised controlled trial — LASA study
Raphaél CHAMBON
Pole Anesthésie-Réanimation, Centre Hospitalier Universitaire de Nice

Introduction
Local anaesthesia by infiltration (LA) is commonly used to lower pain for many dermal instrumentations, but little

is known about its benefits before spinal anaesthesia (instead of topical anaesthetics). We conducted a simple
blind, single center, randomised, controlled trial to evaluate pain reduction using LA by infiltration (Lidocaine 10
mg/ml, 2 ml) prior to spinal anaesthesia puncture.

Methods

Patients having a spinal anaesthesia were randomly selected to receive LA (LA group) or not (wALA group). In the
LA group, two procedures were randomly used, represented by intradermal local anaesthesia group (idLA) with
30G needle and subcutaneous local anaesthesia group (scLA) with 25G needle. The primary outcome, NRS2 pain
score, was the pain related to spinal anaesthesia puncture, reported by the patient as a numeric rating scale score.
We also recorded the pain related to local anaesthesia, NRS1 pain score (secondary outcome). Generalized linear
model with Poisson robust standard regression was used to analyse NRS2.

Results

Ninety patients were recruited and 83 were analysed (woLA=42 patients and LA= 41 patients, scLA =19, idLA=22).
NRS1 in idLA group (1[0-2]) and NRS1 in scLA groups (1[0-2.5]) are comparable and significantly lower than NRS2
in woLA group (3[2-4]), P=0.003 and P=0.0098 respectively.

The primary outcome, NRS2 pain score, did not differ between LA and wOlLA groups (2[1-5] vs 3[2-4], p=0.49).
According to the multivariate analysis (Poisson regression), there is no significant difference between LA and woLA
groups in NRS2 (OR=1.08[0.84-1.39] and adjusted OR= 1.2[0.91-1.57]).

There is no significant difference in cumulative NRS pain score (NRS1 + NRS2) between LA and woOLA groups
(P=0.83).

Conclusion

Local anaesthesia with 20 mg of intradermal (30G needle) or subcutaneous (25G needle) lidocaine, although well

tolerated, doesn't reduce pain related to spinal anaesthesia puncture using a 25G needle.

Keywords
local anaesthesia; spinal anaesthesia; NRS pain score; Poisson regression.

EudraCT: 2015:001810:90
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Introduction

Spinal anaesthesia (SA) is a common
anaesthetic procedure used in lower limb
surgery, pelvic surgery and obstetrical
procedures. SA may be painful for patients,
often precluding its use for future anaesthesia
procedures !. Although the use of local
anaesthetics for intrathecal injection and its
spread are mainly investigated and included in
Guidelines %>, there is no formal
recommendation regarding pain control related
to SA puncture.

Local anaesthesia (LA) is efficient in reducing
pain related to dermal instrumentation, arterial
puncture ® and bone marrow biopsy 7. Unlike
topical anaesthesia, LA by infiltration can be
initially painful. However, data suggests that
some ways provide better conditions in terms
of pain-related infiltration including reducing LA
concentration i.e. lidocaine 10 mg/ml & or using
finer needles ° 1°.

Because demonstrated benefits of LA before SA
using topical anaesthetics (Lidocaine/Prilocaine

cream) 113

are in balance with its poor suitable
usein clinical practice in adults (due to the delay
of onset and the positioning uncertainty so long
before the procedure), LA by infiltration could
be an interesting alternative. Little is known
about the advantage of LA before SA (especially
by using an improved process to lower pain-
related infiltration) compared to absence of LA.
In this prospective randomised trial, we tested

the hypothesis that LA by infiltration can

decrease pain related to SA puncture.

needles

Intradermal
injection

Dermis Epidermis

Subcutaneous
injection

Hypodermis

Fig 1: Schema of skin anatomy

Schematic of skin layers according with depth and needles length,
25G and 30G

Methods

This simple blind, single center, randomised,
controlled study was approved by the “Sud
Mediterranean V” Regional Research Ethics
Committee (registered number: 15.057) and
registered with EudraCT (Ref: 2015:001810:90).
The study was done in the Anaesthesia
Department of the University Hospital of Nice
(France).

At the time of the preoperative anaesthetic
visit, patients >18 years old scheduled for a
surgery under SA were asked to participate.
Emergency  procedures  were included
according to the protocol. Patients who had
spinal anaesthesia contraindications such as
lumbar chronic pain, morphine treatment,
lidocaine hypersensitivity and pregnancy were

excluded from the study.
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After written consent, each subject was
assigned to groups via a random allocation
table. At the convenience of the
anaesthesiologist,  patients  received a
premedication of midazolam 1mg, gabapentin
or hydroxyzine 50 mg, but a Ramsay score over
2 at the moment of the SA was a criterion for
exclusion.

All  subjects received standard care and
monitoring before, during and after SA (venous
access, non-invasive blood pressure, cardiac

monitory, pulse oximetry, nasal oxygen

3L/min).

Group allocation and procedure. Before starting
the SA procedure, all patients were assigned to
one of the two groups, i.e. local anaesthesia
(LA) group or without local anaesthesia (woLA)
group, following the random allocation table.
Moreover, if the patient was allocated to the LA
group, the type of local anaesthesia was
randomly assigned (using another random
allocation table) as intradermal (idLA) or
subcutaneous (scLA).

The patient was then positioned lying on a side
or sitting. Under strict aseptic condition, local
anaesthesia was performed differently
according to the groups (Fig 1), i.e. in the LA
group, using Lidocaine 1% (10 mg/mL, 2ml):

- scLA was performed by using a 25G needle.
The needle was introduced entirely in the
subcutaneous space then injection was gently

done.

- idLA was performed by using a 30G needle.
First, a dermal button was done then injection
of local anaesthesia was done in dermis.

In the wolLA group, skin disinfection without any
injection was done.

For all patients, SA was then performed by
injection of 8 to 12 mg of hyperbaric
Bupivacaine 5mg/ml (after having obtained a
clear CSF), with or without adjuvant, in a 5 ml
syringe at the level of 13-4 or L4-5
intervertebral space using 25 G needle with

introducer (Whitacre, Vygon©).

Outcome evaluation. The first pain assessment
(NRS1) was done by using the numeric rating

1415 3fter local anaesthesia in LA

scale score
group and after skin disinfection in woLA group.
The second pain assessment (NRS2) was done
immediately after the first attempt of SA.
Events during SA procedure, number of
attempts and patient satisfaction with
propensity to accept SA for a further
anaesthesia were also reported.

NRS2 was the primary outcome. NRS1, events

during SA procedure, and patient satisfaction

were secondary outcomes.

Sample size calculation. Our sample size
estimation was based on our primary outcome,
NRS2. Assuming that patients without LA got a
mean NRS of 3 (SD 3)*°, our hypothesis is that

13



Assessed for eligibility
( n=155)

Not eligible (n=65)

» Not meeting inclusion criteria (n=10)
» Enrolled in other trial (n=16)

» Declined to participate (n=39)

A 4

A4

Randomized (n= 90)

y Allocation

Allocated to LA group (n=45)

» Received allocated intervention (n=41)

» Did not receive allocated
intervention(n= 4): Ramsay>2 for 3
patients, error in LA procedure for 1

Allocated to w/oLA group (control)(n= 45)
»>Received allocated intervention (n=42)

#»Did not receive allocated intervention
(n= 3): Ramsay>2

patient
v v
Allocated to scLA Allocated to idLA
group (n=19) group (n=22)
Y A A L
Lost to follow-up (n=0) Lost to follow-up (n=0)
Discontinued intervention (n=0) Discontinued intervention (n=0)
4 A 4
Analysed (n = 41) Analysed (n = 42)
¥ Excluded from analysis (n=0) »Excluded from analysis (n=0)

Fig 2: LASA consort flow diagram
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using a LA is of clinical relevance if we are able
to obtain at least a 50% decrease of pain
intensity 3. Thus, we need to include at least 40
patients per group (LA group vs woLA group) to
demonstrate such a difference of NRS, with a a

risk=5% and a power 1-f= 90%.

Statistical Analysis. Data are expressed as
mean+SD, median (IQR) or percentage. Continuous
variables were analysed with a two-sample t-test
with equal/unequal variance or with a Mann and
Whitney U test, if appropriate. Chi-square test or
Fischer exact test were used for categorical

variables. In the association analysis between

explanatory variables and the dependent variable,
the generalized linear model (Poisson regression
analysis with robust standard error) was applied due
to the schematic look of distribution of NRS2 which
approaches a Poisson distribution. The final model
was adjusted with the following covariates: type of
surgery, BMI, smoking status, ASA status, patient
with antihyperalgesic or analgesic treatment.
Choices of final model’s covariates and robust
standard error were applied to reduce model’s
overdispersion. P-value <0.05 was considered
significant. Bonferroni correction was applied for
multiple comparison and subgroups analyses. All
statistical analyses were performed using R®, version

3.2.2 (packages Ime4, sandwich, ggplot2).

woLA LA
n=42 n=41

Sex

Male 52% 51%

Female 48% 49%
Age (Yr) 54.5(34.5-63.8) 60(33-71)
Weight(kg) 70.1(165-177) 70.1(165-177)
Height(cm) 170(12) 170(12)
BMI 24.2(4.2) 25.3(4.2)
ASA status

| 57% 46%

Il 31% 39%

11 12% 15%
Type of surgery

Orthopaedic 60% 64%

Vascular 29% 29%

Visceral 9% 5%

Thoracic 2% 2%
Ambulatory surgery 26% 31%
Hypertension 19% 24%
Diabetes 14% 12%
Smoking status: smoker 28% 20%
Arteritis of lower limbs 14% 14%
Antihyperalgesic drugs*® 14% 0%
Antalgic drugs 12% 5%

Table 1 Preoperative data

Continuous data are mean (SD) or median (IQR) and categorical data are percentage (%). Antihyperalgesic drugs identify
patients having an antihyperalgesic treatment before hospital admission. Antalgic drugs identify as well patients having an
antalgic treatment OMS 1 and/or OMS2 before hospital admission. *P<0,05
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Results

Between July 2015 and January 2016, 90
patients were enrolled (Fig 2). After exclusion of
7 patients (In LA group: 3 patients due to
Ramsay Score>2 and 1 patient for protocol
violation regarding the LA procedure; in woLA
group: 3 patients due to Ramsay score>2), 83
subjects were analysed: 42 patients in woLA
group and 41 patients in LA group (idLA n=22;
scLA n=19). As in Table 1,

reported no

difference has been found between groups,

regarding preoperative data, except for
Gabapentinoids (P= 0.026).
0.0- I

wolLA

idlA sclA LA
- Group
Fig 3: Box-plot of NRS pain score (NRS2), self-
reported immediately after spinal anaesthesia
puncture, according to groups wolA (yellow)
versus LA (dark blue) and the two LA sub-groups
idLA and sclA (grey blue and light blue).

Horizontal line represents median, box represents
interquartile range (IQR), whiskers represents 1.5 IQR (or
25t-75t percentile) and dot represents an extreme value.
No difference statistically significant has been shown.

Regarding the primary outcome, there is no
significant difference in NRS2 between LA and
WOLA group, [2(1-5) vs 3(2-4), P=0.49]. This is

=]
E sc
[
=]

reported in Fig 3 and Table2, and irrespective of
the type of analysis, uni or multivariate. In the
univariate analysis (Table 2, left column’s
results - OR [CI95]), a higher NRS2 is significantly
associated with visceral surgery (OR=1.87[1.27-
2.68]) and ASA |l status (OR=1.32[{1.01-1.72]).

In the multivariate analysis (Table 2, right
column’s results —adj.OR [CI95]), a higher NRS2
is  associated  with  visceral
(adj.OR=2.8[1.74-4.46]),

(adj.OR=1.54[1.50-3.30]) and a higher BMI

surgery
thoracic  surgery

(adj.OR=1.03[1.004-1.06]).

Regarding secondary outcomes (Table 3), there
is no difference in NRS2 between idLA group
and scLA group [2(0.3-4.8) vs 3(1-3.2), P=1] and
no difference in NRS1 between idLA group and
scLA group [1(0-2) vs 1(0-2.5), P= 1]. Higher
NRS1 is significantly associated with idLA group
compared to wolLA group [P= 0.0093] contrary
to scLA group [P= 0.0517]. There is also no
difference in adverse events during SA

procedure, number of puncture or patient’s

satisfaction.

Comparison of median values of injection-
related pain, LA (i.e. NRS1 for idLA and sclLA
subgroups) versus SA (i.e. NRS2 in the wolA
group), shows a significantly lower level of pain
(NRS1-idLA and NRS1-scLA versus NRS2-woLA,
P=0.003 and P=0.0098 respectively). There is no
difference in cumulative NRS pain scores, (NRS1

+ NRS2), LA versus wolLA group (P=0.83).
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Discussion

Our study investigated the role of LA
immediately prior SA to decrease SA puncture-
related pain. Despite inclusion of the expected
number of patients and standardized
techniques, we are unable to demonstrate that
intradermal or subcutaneous LA could be
superior to absence of LA, regards to SA

puncture-related pain.

The question addressed here is clinically
relevant since neuraxial blockade is a major
anaesthetic method, improving postoperative
morbidity and mortality ¥, and mostly the
primary alternative to general anaesthesia .
SA is frequently done several times in a same
patient. Thus, for the comfort of the patient, as
well as for the acceptability of repeated
procedures, any mean to improve tolerability of
the SA puncture should be assessed. Even if
lumbar punctures are less painful than other
needle insertions (venous or intramuscular for
instance), SA puncture remains significantly
painful '°. Also, it has been shown that
dissatisfaction with anaesthesia is a predictor of
global  dissatisfaction ~ with  ambulatory
surgery 2. Knowing that SA in one of the major
anaesthetic techniques in ambulatory surgery,

improving SA tolerability is an important goal of

current clinical practice *.

Previous studies evaluated this concern, mainly
concluding in no pain improvement by injected

LA. Most of those studies have methodological

limitations like higher size of the LA needle, lack
of control group or heterogeneity in the use of
an introducer ! 3. On the other hand, local
anaesthesia using topical has demonstrated
some efficacy, i.e. Lidocaine/Prilocaine (EMLA®)
cream® 3. Thus, data are yet unestablished,
since negative studies using lidocaine by
infiltration  have  methodological issues,

whereas topical anaesthesia seems of interest.

Even if topical is efficient, its use in clinical
routine has limitations. The delay of onset is
over 1 hour and lasts 5 hours at most, requiring
to pre-empt the moment the SA will be
performed. Moreover, the location
(interspinous space) of the patch could be
different than the chosen site of puncture. For
all those reasons, topical anaesthesia is not
commonly used in clinical practice. Knowing
that LA could improve SA acceptance, we were
interested to reassess LA without the topical
influence while

avoiding previous

methodological issues.

Several criteria could impact the puncture’s
feeling like pain due to needle insertion related

9,10

to the needle size or pain due to local

anaesthetic (choice of local anaesthetic &,

2122 temperature of the

buffering solution
solution 2%). We decided to stay close to the
clinical practice, that’'s why most of these
criteria were left aside: SA-needle were the
same for all patients, lidocaine was the sole

local anaesthetic in this protocol, the

temperature of the solution was room air and
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no adjuvant was used (particularly
bicarbonates, which packaging makes its use
costly and inconvenient). Another criterion
would be the onset time of anaesthesia after
infiltration. Based on previous published data %,
all SA puncture were done at least 90 seconds
after LA infiltration in the LA group to make sure
that LA was working at the time of SA puncture.
The last relevant event regarding pain during SA
procedure is the number of attempts and the
easiness of the procedure, which are similar
between groups.

NRS1 was lower in woLA compared to both LA
sub-groups, idLA and sclLA. Additionally,
cumulative pain scores (due to LA+SA, so
NRS1+NRS2) in LA group did not differ
compared to woLA group, suggesting that our
LA procedure is not deleterious despite its lack

of efficiency.

Because the most efficient skin depth to deliver
LA is not established, we decided to compare
skin  dermis/epidermis  (idLA) with  sub-
cutaneous (scLA) levels to inject LA, in order to
test the hypothesis that anesthetizing various
sites should allow us to identify different
nociceptor areas involved in puncture-related

25

pain *. Since pain levels (NRS2) during SA
puncture did not differ between LA sub-groups,
this suggests that both areas are involved in the
perceived pain.

Patient’s satisfaction with propensity to accept
SA for a further anaesthesia did not differ

between groups, going in the same way that

result about NRS2 (principal aim of the study).

There is no difference in term of comfort
between using or not using a prior LA infiltration
(irrespective  of the intradermal versus

subcutaneous site).

Some limitations could be noted. Anxiety was
not assessed despite its ability to modify pain
perception %°: in fact, patient’s fear is maximal
regarding spinal puncture, in comparison with
other skin punctures *°. The volume of LA used
was low, and could be insufficient to be
effective in some patients. Various surgeries
were included in our study, and we show that
visceral and thoracic were associated with
higher NRS2 no matter the underlying
mechanism. The heterogeneity of included
surgeries could be a hidden bias. Another point
is that we did not assess the combination of
subcutaneous and intradermal LA. These kind of
LA combination could be an equivalent
alternative to topical approach. Finally, the
methodology of our study was a superiority
study; the absence of a difference on the
primary outcome does not imply equivalence of

LA versus w/oLA.

In conclusion, this prospective randomized
controlled trial found no difference considering
pain due to spinal anaesthesia, with or without
a prior local anaesthesia. Our results suggest
that the use of a spinal 25G needle does not
require, by itself, any complementary local
analgesia. A further study is needed to assess
the combination of intradermal plus

subcutaneous infiltrations before SA.
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NRS2 OR [CI95] p-value

adj OR [CI95] p-value

Group

LA 2(1-5) 1

w/oLA 3(2-4) 1.08[0.84-1.39] 0.53
surgery

orthopaedic 2(1-4) 1

thoracic 3(2,5-3.5) 1.006[0.39-2.05] 0.98
vascular 2.5(0-4) 0.79]0.57-1.05] 0.12
visceral 5(5-6.5) 1.87[1.27-2.68] <0.001§
BMI 4(1-6.5) 1.02[0.99-1.05] 0.14
Smoking

No 3(1-4.5) 1

Yes 1.5(0-5)  0.78[0.56-1.05]  0.12
ASA

| 2(1-4) 1

I 3(2-5) 1.32[1.01-1.72]  0.04§

Il 3(0-4) 0.85[0.55-1.28]  0.46
Anti-hyperalgesic drugs

No 3(1-5) 1

Yes 2.5(0.5-3.75) 0.75[0.42-1.23] 0.29
Antalgic drugs

No 3(1-5) 1

Yes 0 0.98[0.6-1.49] 0.92

1
1.2[0.85-1.68] 0.3

1
1.54[1.02-2.30] 0.04%
0.77[0.49-1.19] 0.24
2.8[1.51-5.17] 0.001t
1.03[1.004-1.06] 0.031

1
0.53[0.28-1.01] 0.06

1
1.28[0.87-1.87] 0.21
1.28[0.73-2.25] 0.39

1
1.21[0.81-1.83] 0.34

1
0.89[0.48-1.66] 0.73

Table 2: GLM with Poisson regression robust analysis

A chi-square test was used to test the significance of effects. Values are presented as median (IQR) according to the non-normal

distribution of NRS2
§ P<0.05 for univariate analysis, T P<0.05 for multivariate robust analysis

idLA SCLA w/oLA

n=22 n=19 n=42

NRS1 1(0-2)% 1(0-2.5)% 0(0-0)

NRS2 2(0.3-4.8) 3(1-3.2) 3(2-4)
Easiness of SA puncture

Easy to moderately difficult 90% 84% 88%

Difficult to very difficult 10% 16% 12%

Punction (n) 1(1-2) 1(1-1) 1(1-1)

Patient satisfaction 95% 89% 95%

Table 3: Comparison of secondary outcomes NRS1, NRS2, difficulty of SA puncture, number of puncture

and patient satisfaction between idLA, scLA and w/oLA.
Values are presented as median (IQR) according to the non-normal distribution
1 idLA (NRS1) or scLA (NRS1) versus w/olA (NRS2) with P<0.025 (Bonferroni correction test)
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2) THESE ARTICLE EN FRANCAIS

L’Anesthésie locale améliore- t-elle la douleur liée a la ponction
de la Rachianesthésie ?

Essai thérapeutique, prospectif, randomisé — Etude LASA
Raphaél CHAMBON
Pole Anesthésie-Réanimation, Centre Hospitalier Universitaire de Nice

Introduction

L’anesthésie locale (AL) est couramment utilisée pour diminuer la douleur liée a différente procédure
mais on ne connait pas son bénéfice avant la rachianesthésie (contrairement a celle des anesthésiques
topiques). Nous avons donc réalisé un essai thérapeutique, randomisé, contrélé, monocentrique en
simple aveugle afin d’évaluer la réduction de douleur par I'AL (Lidocaine 10 mg/ml, 2 ml) avant la
rachianesthésie

Méthode

Les patients programmés pour une rachianesthésie recoivent de maniére randomisées une anesthésie
locale (groupe AL) ou pas (groupe sAL). Dans le groupe AL, on réalise de maniére aléatoire une
anesthésie locale dermique avec une aiguille de 30G (groupe ALd) ou une anesthésie locale sous
cutanée avec une aiguille de 25G (groupe ALsc). Le critére de jugement principal est I’évaluation de la
douleur liée a la rachianesthésie par une échelle numérique simplifiée (ENS2). Les critéres de jugement
secondaires comportent : la douleur liée au différent type d’anesthésie locale (ENS1), la difficulté du
geste, le nombre de ponction et la satisfaction des patients. Un modele généralisé linéaire avec une
régression robuste de Poisson a été appliqué pour analyser ENS2.

Résultats

90 patients sont inclus pour 83 analysés (sAL=42 patients, AL= 41 patients dont ALd= 19 patients et
Alsc= 22 patients)

L’'ENS1 des groupes ALd (1[0-2]) et ALsc (1[0-2.5]) sont comparables et significativement inférieurs a
I"ENS2 du groupe sAL (3[2-4]), P=0.003 and P=0.0098 respectivement.

Concernant le critére de jugement principal (EN2), il n’existe pas de différence significative entre les
groupes AL et AL [2(1-5) vs 3(2-4), p=0.49]. Ce résultat est retrouvé en analyse univariée (OR=1.08[0.84-
1.39] et multivariée (ajustée OR=1.2[0.91-1.57])

D’autre part, il n’existe pas de différence dans les scores de douleur cumulés (ENS1 + ENS2) du groupe
AL comparé a ENS2 du groupe sAL (P=0.83).

Conclusion

L’anesthésie locale réalisée avec 20 mg de Lidocaine dermique (30G) ou sous cutanée (25G), sans étre
délétere, ne réduit pas la douleur liée a la ponction de la rachianesthésie avec une aiguille de 25G.

Mots Clés
Anesthésie locale ; rachianesthésie ; ENS ; régression de Poisson.

EudraCT: 2015:001810:90
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Introduction

La rachianesthésie [RA] est une procédure
couramment utilisée en chirurgie des membres
inférieurs, pelvienne et gynéco-obstétricale.
Elle peut cependant, étre vécue comme
douloureuse ce qui réduit la possibilité de son
utilisation ultérieure chez certains patients 1.
Bien que sa réalisation et le choix des
anesthésiques locaux a injecter en intrathécal
soient bien étudiés et définis selon les
recommandations de bonnes pratiques 27>, il
n'existe pas de recommandation formelle
visant a contréler la douleur liée a la ponction

de la RA.

L’anesthésie locale [LA] permet de réduire
efficacement la douleur liée a certains gestes
instrumentaux comme la ponction artérielle ©
ou la biopsie de moelle 7. Cependant, a 'inverse
de I'anesthésie topique, I’AL par infiltration est
parfois en elle-méme un geste douloureux 8. On
connait différents moyens pour diminuer la
douleur liée a l'infiltration de I'anesthésique
local : réduire la concentration en lidocaine °,

19 ou ajouter une

réduire la taille de laiguille
solution de bicarbonate pour « tamponner » la

solution .

Les bénéfices démontrés de I'AL par topique

1713 3vant la RA

(creme lidocaine/prilocaine)
étant en balance avec des difficultés
d’application chez Vadulte (long délai
d’installation et difficulté a anticiper le lieu

exact de ponction choisi par I'anesthésiste), I’AL

par infiltration se présente comme une
intéressante alternative. Contrairement aux
topiques, il existe peu d'éléments dans la
littérature en faveur de I'AL par infiltration
avant RA (notamment en utilisant un protocole
optimisé pour réduire la douleur liée a
I'infiltration de I’AL elle-méme) comparé a un

groupe contréle sans AL.

Dans cet essai thérapeutique, prospectif,
randomisé, contrélé, nous testons I"hypothese
qgue I'AL par infiltration peut réduire la douleur

lige a la RA.

Aiguille

Injection
Intradermique

Derme Epiderme

_ Injection
| Souscutanée

Hypoderme

Figure 1 : Anatomie de la peau et localisation de

I'injection de I'anesthésique local.

Les groupes ALd et Alsc sont déterminés par le type
d’aiguille utilisé (30G et 25G respectivement) qui sous-
tends le lieu d’injection des 2 ml de lidocaine.
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Méthode

Cet essai thérapeutique, randomisé, controlé,
monocentrique en simple aveugle a été
autorisé par le Comité de Protection des
Personnes Sud Méditerranée V (numéro
enregistrement : 15057) et enregistré aupres
de I"'EudraCT (numéro enregistrement : 2015-
001810-90). Cette étude est réalisée au sein du
Pole d’Anesthésie Réanimation du CHU de Nice.
Lors de la visite pré anesthésique, nous avons
inclus les patients de plus de 18 ans
programmés pour une chirurgie sous RA. Les
chirurgies en urgence nécessitant une RA
pouvaient aussi étre inclues en accord avec
notre protocole.

Les critéres d’exclusions sont : une contre-
indication a la RA, la grossesse, I'incapacité a
donner son consentement, la douleur lombaire
chronique, un traitement chronique par
morphinique et I'allergie a la lidocaine.

Aprés recueil du consentement, les patients
sont répartis dans chaque groupe au moyen
d’'une  table de randomisation. La
prémédication restait a la discrétion de
I"anesthésiste parmi 3 choix : midazolam 1mg,
gabapentine 300mg ou hydroxyzine 50mg.
Toutefois, un score de sédation selon "échelle
de Ramsay strictement supérieur a 2 lors de la
réalisation de la ponction de RA était un critére
d’exclusion.

Tous les patients pris en charge sont monitorés
de maniére standard avant, pendant et apreés la
RA (voie veineuse périphérique, pression

artérielle non invasive, électrocardioscope,

saturométrie de pouls et oxygéne nasal a

31/min)

Groupes et intervention. Le patient, apres
acceptation du protocole est assigné par
I'investigateur de I'étude dans le groupe
anesthésie locale (AL) ou dans le groupe sans
anesthésie locale (sAL) en fonction d’un
premier niveau de randomisation. Concernant
les patients du groupe AL, le groupe
intradermique (ALd) ou le groupe sous-cutané
(ALsc) est alloué au moyen d'un deuxieme
niveau de randomisation.

Le patient est ensuite positionné en décubitus
latéral ou assis pour réaliser de maniére
strictement aseptique, I'infiltration
d’anesthésique locale (lidocaine 1%, 10mg/ml,
2mL) : (Figure 1)

- Alsc : en introduisant totalement une aiguille
de 25G en sous-cutanée, avec injection douce
- ALd : en introduisant une aiguille de 30G en
intradermique, avec réalisation premiere d’un
« bouton intradermique » suivi par l'injection
du volume restant d’anesthésique local dans le
derme (a la garde de 'aiguille).

Dans le groupe sAL seule la désinfection
cutanée avant la réalisation de la RA est
réalisée.

Pour tous les patients, la RA consiste en une
injection de 8 a 12 mg de Bupivacaine
hyperbare (5mg/ml) avec ou sans adjuvant dans
une seringue de 5mlL et ce, seulement apres

avoir objectivé un reflux de LCR. La ponction de

la RA est réalisée au niveau L3-L4 ou L4-L5 par
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une aiguille Whitacre (Vygon®) 25G avec

introducteur.

Evaluation. Une premiére évaluation de la
douleur a lieu (au moyen d'une échelle
numérique simplifiée * %) ENS1 évalue la
douleur aprés réalisation de I'AL dans les
groupes AlLd et Alsc, ou aprées la désinfection
cutanée dans le groupe sAL.

ENS2 correspond a la deuxieme évaluation de la
douleur liée a la ponction de la RA
immédiatement apres sa réalisation, quel que
soit I'issue du geste (réussite, échec).

Le nombre de ponction, la difficulté du geste,
les évenements lors de la ponction et la
satisfaction du patient (ainsi que sa propension
a accepter une RA pour une future chirurgie)
sont recueillis.

ENS2 est notre critére principal de jugement.
ENS 1 et les autres parametres recueillis sont

analysés en critéres secondaires.

Calcul de l'effectif. Notre calcul d’effectif est
basé sur notre critere principal de jugement
ENS2. En présumant que la ponction de la RA
sans anesthésie locale entrainait une douleur
de 3 (SD3) ¢, nous testons I'hypothése qu’avec
une AL optimisée nous pouvons réduire la
douleur liée a la ponction d’au moins 50% 3. 40
patients par groupe (AL ou sAL) sont
nécessaires pour démontrer une telle
différence avec un risque a=5% et une

puissance 1-B=90%.

Analyse statistique. Les données sont exprimées
en moyenne +/- une déviation standard, en
médiane (IQR : distance interquartile) ou en
pourcentage. Les variables continues sont
analysées a l'aide d’un test t de Student de
comparaison de moyenne (prenant en compte
I’égalité ou non des variances) ou avec un U test
de Mann et Whitney selon le type de
distribution; les variables qualitatives sont
analysées a I'aide d’un test de Chi? ou par un
test exact de Fischer (si effectif < 5).

Un modele généralisé linéaire est appliqué pour
analyser le lien entre notre variable d’intérét
ENS 2 et les variables explicatives par le biais
d’une régression robuste de Poisson, puisque la
distribution d’ENS2 se rapproche d’une
distribution de Poisson schématiquement. Les
variables inclus dans le modeéle final pour
I’analyse multivariée sont : le type de chirurgie,
I'IMC, le statut tabagique, le score ASA, la prise
au long cours d’un traitement antalgique de
palier OMS1 ou OMS2, la prise au long cours
d’un traitement anti-hyperalgésique.

Les choix des variables du modele ainsi que
I"application d’une « robuste standard erreur »
pour le calcul des OR du modeéle multivarié
minimise au maximum la surdispersion du
modele. P<0,05 est considéré comme
significatif.

Une correction de Bonferroni est appliquée
pour les comparaisons multiples et les analyses
en sous-groupes. Toutes les analyses
statistiques sont effectuées au moyen du
logiciel R®, version 3.2.2 (package Ime4,

sandwich,ggplot2)
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Evalués pour Eligibilité
( n=155)

Exclus (n=65)

» Ne remplissaient pas les critéres
d’inclusion(n=10)

» Refus de participer (n=39)

» Autre études(n=16)

A\ 4

A 4

Randomisés (n=90)

v Allocation

Assignés a l'intervention AL (n=45) Assignés a l'intervention sAL(controle)(n= 45)

» Ont regus l'intervention(n=41)

> N’ont pas regu l'intervention(= 4):
Ramsay>2 pour 3 patients, erreur dans
la procedure d’AL pour 1 patient

»Ont recu l'intervention(n=42)

»N’ont pas recu l'intervention(Ramsay>2 )
(n=3)

\ 4 v

Assigné au groupe Assigné au groupe
ALsc ALd
(n=19) (n=22)

v v y
Perdu de vue (n=0) Perdu de vue(n=0)
Arrét de I'étude (n=0) Arrét de I'étude(n=0)
Analysés (n = 41) Analysés (n = 42)
> Exclus (n=0) »Exclus (n=0)

Figure 2 : Diagramme de flux de I’étude LASA, selon CONSORT 2010.
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sAL (n=42) AL (n=41)
Sexe
Homme 52% 51%
Femme 48% 49%
Age (année) 54.5(34.5-63.8) 60(33-71)
Poids(kg) 70.1(165-177) 70.1(165-177)
Taille(cm) 170(12) 170(12)
IMC 24.2(4.2) 25.3(4.2)
ASA
I 57% 46%
Il 31% 39%
1] 12% 15%
Type de chirurgie
Orthopédique 60% 64%
Vasculaire 29% 29%
Viscérale 9% 5%
Thoracique 2% 2%
Ambulatoire 26% 31%
HTA 19% 24%
Diabete 14% 12%
Tabagisme 28% 20%
AOMI 14% 14%
Traitement anti hyperalgésique* 14% 0%
Traitement antalgique 12% 5%

Table 1 Caractéristiques de la population.

Les caractéristiques continues sont exprimées en moyenne(DS) ou médiane (distance interquartile)

Les données qualitatives sont exprimées en %. P<0,05 est significatif

Résultats

Entre juillet 2015 et janvier 2016, 90 patients
ont été inclus (Figure 2). Aprés exclusion de 7
patients (4 patients dans le groupe AL avec 3
patients pour un score Ramsay >2 et 1 pour
violation de protocole sur la procédure d’AL ; 3
patients dans le groupe sAL pour un score
Ramsay de sédation >2), 83 patients ont été
finalement analysés, 42 dans le groupe sAL et
41 dans le groupe AL (ALd n=22 ; AlLsc=19).

Rapporté dans le tableau 1, les données

descriptives préopératoires des patients ne
different pas entre les groupes AL et sAL hormis
pour la prise préopératoire de gabapentine

(P=0,026).

Concernant ENS2, il n'y a pas de différence
significative entre les groupes sAL et AL [2(1-5)
vs 3(2-4), P=0.49] (Figure 3, tableau 2), quel que

soit le type d’analyse uni- ou multivariée.

En analyse univariée (tableau 2, colonne de

gauche - OR [IC95]), un score ENS2 supérieur est
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significativement associé avec la chirurgie
viscérale (OR= 1.87[1.27-2.68]) et le statut ASA
2 (OR=1.32[1.01-1.72]).

En analyse multivariée (tableau 2, colonne de
droite — OR ajusté [IC95]), un score ENS2
supérieur est significativement associé avec la
chirurgie viscérale (OR ajusté = 2.8[1.74-4.46]),
la chirurgie thoracique (OR ajusté=1.54[1.50-
3.30]) et un IMC élevé (OR ajusté =1.03[1.004-
1.06])

Concernant les criteres de jugement
secondaires (tableau 3), il n'y a pas de
différence significative entre les groupes AlLd et
Alsc pour ENS 2 (2[0.3-4.8] vs 3[1-3.2], P=1) et
pour ENS1 (1[0-2] vs 1[0-2.5], P=1).

ENS1 est significativement supérieur dans le
groupe ALd (P=0,0093) par rapport au groupe
SAL, contrairement au groupe ALsc (P=0.0517).
Par contre il n’existe aucune différence
significative pour les effets indésirables, le
nombre de ponction et la satisfaction du patient

entre les groupes.

En comparant la douleur médiane lige a

I'injection, on constate une douleur
significativement plus importante pour la RA
(ENS2 pour le groupe sAL) par rapport a I'AL
(ENS1 pour les groupes AlLd, P=0,003 et Alsc,
P=0,0098). Il n’y a en revanche pas de
différence pour la douleur cumulée (ENS1 + 2)

entre les groupes (P=0,83).

10.0= L]

5.0-

ENS 2

25-

Ald Alsc AL sAL
Groupes

Fig 3: Diagramme en boite des ENS2 en fonction
des groupes sAL (jaune) vs AL (bleu foncé) et
I'analyse en sous-groupes d’AL, ALd (bleu clair)
et ALsc (bleu foncé)

Les lignes horizontales représentent les médianes, les
boites représentent les distances interquartiles, les
moustaches représentent 1,5 fois la distance interquartile
(25¢ — 75¢ percentile) et le point représente une valeur
extreme.

On ne retrouve pas de différence significative.

Discussion

Nous avons étudié le réle de I'anesthésie locale
par infiltration réalisée immédiatement avant la
RA afin de diminuer la douleur liée a la ponction
de celle-ci. Malgré linclusion du nombre
attendu de patient et la mise en place d'un
protocole standardisé, nous sommes
incapables de démontrer que I'AL, selon un
mode intradermique ou sous-cutanée, soit

supérieur a I'absence d’AL.
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La question abordée ici est cliniguement
pertinente puisque les blocs neuro-axiaux
représentent une  technique majeure
d’anesthésie. La RA réduit la morbi-mortalité de

17

nos patients en étant aussi la premiere

\

alternative a Ianesthésie générale .

Les
ponctions multiples de RA sont un événement
fréquent ; il est donc licite d’évaluer tout moyen
existant pour améliorer la tolérance du geste et
donc le confort de nos patients ainsi que sa
potentielle acceptabilité future. Méme si la
ponction rachidienne est moins douloureuse
que d’autres ponctions (veineuses ou
intramusculaires par exemple), elle reste tout
de méme significativement douloureuse *°. De
plus, il a été montré que linsatisfaction des
patients concernant la technique d’anesthésie
est prédictive d’une déception globale des
patients a propos de la chirurgie ambulatoire .
Sachant que la RA est une technique majeure
en chirurgie ambulatoire, améliorer sa
tolérance est donc un des principaux objectifs
de notre pratique courante .

D’une part, il existe des études qui ont évalué
cette question, concluant principalement a une
absence d’amélioration de la douleur par I'AL.
Mais elles présentaient pour la plupart d’entre
elles de nombreuses limites sur le plan
méthodologique : taille de I'aiguille de I'AL de
plus grand diametre, manque de groupe
contréle, hétérogénéité dans I'utilisation d’un
introducteur pour 'aiguille de RA 13, D’autre
part, les AL par topique (Lidocaine/Prilocaine,
EMLA® créme) ont démontré une certaine

efficacité lors de la RA 213, Les données sont

donc conflictuelles entre des études négatives,
méthodologiquement imparfaite, sur I'AL par
infiltration, alors que I'AL par topique semble
d’intérét.

Cependant, si les topiques sont efficaces, leur
utilisation en pratique courante présente des
inconvénients. Le délai d’installation de plus
d’une heure, associée a une durée d’action de
moins de 5h, contraint a anticiper le moment ou
la RA sera réalisée ; de plus la localisation du
patch  (ligne inter-épineuse) peut étre
différente du site choisi pour la ponction. Pour
toutes ces raisons, les topiques ne sont guere
utilisés en pratique courante. Sachant que I'AL
pourrait améliorer I'acceptation de la RA, nous
nous sommes donc naturellement intéressés a
la réévaluation de I’AL dans cette indication, et
ce, en évitant les biais méthodologiques, et sans
évaluer les topiques, car ils sont peu employés
en pratique courante.

Plusieurs criteres peuvent impacter le ressenti
des patients sur la ponction : la douleur due a

910|
’

I'insertion de l'aiguille liée a sa taille a

douleur due au produit choisi (choix de

I'anesthésique 8, solution « tamponnée » 122,

température de la solution 2%). Sachant cela,
nous avons décidé de rester proche des
pratiques cliniques habituelles: I"aiguille de RA
était la méme pour tous les patients, la
lidocaine était le seul produit anesthésique
testé, la température du produit correspondait
a la température de la salle et aucun adjuvant
n’a été utilisé (en particulier le bicarbonate dont

I'emballage rend son utilisation co(teuse et

incommode). Un autre critére important est le
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délai entre I'AL et la ponction de la RA. En se
basant sur des précédentes données publiées
24 toute ponction de RA a été réalisée au moins
90 secondes apres I’AL pour étre str qu’elle soit
efficace au moment attendu. Les derniers
événements pertinents a évaluer étaient le
nombre de ponction de RA et la difficulté du
geste, qui sont trouvés similaires entre les
groupes.

Concernant ENS1, il est inférieur dans le groupe
SAL par rapport aux deux sous-groupes AlLd et
Alsc. Quand on s’intéresse au score cumulé de
douleur (ENS1+ENS2), on s’apercoit qu’il n’y a
aucune différence entre le groupe AL et sAL, ce
qui suggere que méme si l'efficacité de la
procédure n’est pas prouvée, elle n’est pour

autant pas délétére pour les patients.

Comme la profondeur exacte de la peau a
anesthésier n’est pas connue, nous avons
décidé de comparer derme/épiderme, dans le
groupe ALd, avec le tissu sous-cutané, dans le
groupe Alsc, pour tester I'hypothese qu’en
anesthésiant différents sites, nous pourrions
identifier les différentes zones de nociception
impliquées dans la RA %. Puisque les niveaux
d’ENS2 ne difféerent pas entre ALd et Alsc, cela
suggere que les deux zones sont probablement
impliquées dans la douleur percue.

La satisfaction des patients et leur propension a
accepter une nouvelle fois la RA pour une future
procédure ne différe pas entre les groupes,
allant dans le méme sens que les résultats de
notre critere principal de jugement ENS2. Il n'y

a donc pas de différence en terme de confort si

on utilise ou non une AL avant la RA (quel que
soit le type d’AL).

Plusieurs limites a notre étude sont a relever.
D’abord l'anxiété des patients n’a pas été
évaluée alors que I'on sait que ¢ ‘est un facteur
jouant un role important dans la perception de
la douleur %, il a méme été montré que la peur
des patients était plus élevée dans la RA par
rapport autres ponctions cutanées '°. Ensuite,
le volume de produit anesthésique était bas et
pourrait étre insuffisamment efficace pour
certains patients. De nombreuses chirurgies ont
été inclus dans notre étude ; les chirurgies
thoracique et viscérale sont associées a des
scores supérieurs de ENS2, peu importe le
mécanisme sous-jacent ; cette hétérogénéité
des chirurgies inclues peut cacher un biais. Un
autre point est que nous n’avons pas évalué la
combinaison d’une AL intradermique et sous-
cutanée, ce qui pourrait représenter une
alternative efficace aux topiques. Enfin, la
méthodologie de notre étude étant une étude
de supériorité : I'absence de différence pour
notre critére de jugement principal n’implique

pas une équivalence entre AL versus sAL.

On peut conclure que dans cet essai prospectif,
randomisé et contrdlé, I'anesthésie locale par
infiltration ne montre pas de différence dans la
douleur liée a la RA. Nos résultats suggérent
que l'utilisation d’une aiguille de RA de 25 G ne
requiére pas, en elle-méme, une AL
supplémentaire. Une étude complémentaire
sera nécessaire afin d’évaluer une AL

combinant intradermique et sous-cutanée.

30



ENS2 OR[IC95] P adj OR [IC95] P
Groupe
AL 2(1-5) 1 1
sAL 3(2-4) 1.08[0.84-1.39] 0,53 1.2[0.85-1.68] 0,3
chirurgie
orthopédique 2(1-4) 1 1
thoracique 3(2,5-3.5) 1.006[0.39-2.05] 0,98 1.54[1.02-2.30] 0.047%
vasculaire 2.5(0-4) 0.79[0.57-1.05] 0,12 0.77[0.49-1.19] 0,24
viscérale 5(5-6.5) 1.87[1.27-2.68] 0.001% 2.8[1.51-5.17] 0.0017%
IMC 4{1-6.5) 1.02[0.99-1.05] 0,14 1.03[1.004-1.06] 0,03%
tabagis me
Mon 3(1-4.5) 1 1
Oui 1.5(0-5) 0.78[0.56-1.05] 0,12 0.53[0.28-1.01] 0,06
ASA
I 2(1-4) 1 1
| 3(2-5) 132[1.01-1.732] 0.04% 1.28[0.87-1.87] 0.21
n 3(0-4) 0.85[0.55-1.28] 0,46 1.28[0.73-2.25] 0,329
Traitement anti hyperalgésique
Non 3(1-5) 1 1
Oui 2.5(0.5-3.75) 0.75[0.42-1.23] 0,29 1.21[0.81-1.83] 0,34
Traitement antalgique
Non 3(1-5) 1 1
Qui 0 0.98[0.6-1.49)] 0,92 0.89[0.48-1.66] 0,73
Tableau 2: Modéle généralisé linéaire avec régression robuste de poisson
Un test deChi* & &&réalize pour tester |a significativite d es effets
Waeurs présentées en mediane [distan ce intemquartile) en accord aves une distribution nonnomae de ENS 2
& p<D.05 [andyseunivaries)
+ pa0.05 [andyse multivai &)
Ald(n=22) AlLsc(n=19) sAL(n=42)
ENS1 1(0-2)% 1(0-2.5)% 0(0-0)
ENS2 2(0.34.8) 3(1-3.2) 3(2-4)
Difficulté de ponction de laRA
Facilea modére 90% 84% 88%
Difficile atrés difficile 10% 16% 12%
Nombre de ponctions 1(1-2) 1(1-1) 1(1-1)
Satisfaction du patient 95% 89% 95%

Tableau 3: Comparison desgroupes ALd, ALsc et sAL ( critéres secondaires de jugement)

Waleurs présent &ées aver les médianes (distance interguartile)

£ ALd (ENS1) and Als (ENS1) versus sAL (ENS2) avec P<0.025 [Correction de Bonferroni)
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3) DONNEES PRELIMINAIRES
a) La rachianesthésie (RA)

La rachianesthésie et une technique décrite depuis plus de 100 ans. Elle consiste a ponctionner
I’espace sous arachnoidien lombaire et injecter une solution anesthésique dans le liquide
céphalorachidien pour induire un bloc sensitif et moteur de la partie inférieure du corps. L' utilisation
fréquente de cette technique réside dans sa simplicité, dans I'efficacité du bloc neuronal obtenu

mais aussi pour ses bénéfices sur la morbidité *.

La rachianesthésie, fréquemment employée en chirurgie orthopédique, vasculaire ou en chirurgie
abdomino-pelvienne basse (urologie, gynécologie, viscérale), n’a jamais prouvé de bénéfices
significatif sur la mortalité par rapport a I'anesthésie générale. Elle semble néanmoins diminuer la
morbidité péri opératoire 2 : Neuman retrouve une durée de séjour a I’hépital significativement
réduite pour les patients recevant une rachianesthésie, sur une cohorte de 56000 patients opérés

pour une fracture de hanche.

Il existe des recommandations encadrant 3 |la pratique de la rachianesthésie. Elle doit étre réalisée
dans un site d’anesthésie équipé, chez un patient perfusé, oxygéné et scopé, proche d’un
respirateur. L’asepsie « chirurgicale » doit étre respectée. Il existe plusieurs techniques de ponction :
assise, en décubitus latéral, médiane ou paramédiane, dans tous les cas chez un patient conscient
et en dessous de la ligne de Tuffier (L3-L4 ou L4-L5). L'aiguille doit avoir une extrémité qui dilacére
les fibres dure-mériennes, ne les coupe pas et réparti uniformément I'anesthésique local (Whitacre®
ou Sprotte®). Lors de la ponction, la progression de I'aiguille doit étre lente et prudente et I'injection
d’anesthésique local (bupivacaine, levobupivacaine ou ropivacaine) ne doit avoir lieu, qu’apres la
mise en évidence d’un reflux franc de LCR, de maniére fractionnée afin de prévenir et diminuer le

risque de complications (hémodynamique, intoxication aux anesthésiques locaux, etc...).

b) L'anesthésie locale (AL)

L’anesthésie locale a montré des bénéfices lors de ponction veineuse * ou lors de biopsies > mais

reste un geste douloureux (EVA= 30 4) qui peut étre optimisé en adaptant : la taille de I'aiguille ®, la
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solution injectée 789, |la quantité injectée 1°1! |a vitesse d’injection 2 et enfin en évitant les solutions

adrénalinées °.

Il semblerait que la lidocaine sans adrénaline soit I'anesthésique de choix. En effet I'adrénaline par

son pH acide augmente la douleur lors de Iinjection °. La lidocaine, moins douloureuse 3

, est
usuellement recommandée pour les anesthésies locales du fait de sa rapidité d’action, de sa durée
intermédiaire et de sa posologie largement en dessous des doses toxiques. La concentration de 1%

1013 et parfois plus

est plus appropriée car l'injection de lidocaine 20mg/ml est douloureuse
douloureuse que la rachis elle-méme °, Un volume de 2 millilitres suffit pour étre efficace et pour
améliorer le confort des patients!! en respectant le temps nécessaire pour l'installation de I’AL (85

secondes au maximum 4).

La réduction de la taille de I'aiguille contribue aussi a la réduction de la douleur ®, elle semble méme
plus efficace que le choix de I'anesthésique local 7. On retrouve ainsi une diminution de I'EVA lors

de I'AL avec des aiguilles de 27G plutét que 24G °, mais ce bénéfice reste discuté °.

Aiguille

D’autre part, la longueur de l'aiguille détermine la

localisation de [linjection de I'anesthésique local

Injection I'aiguille de 30G (13mm) est destinée a réaliser une
Intradermique
anesthésie dermique et l'aiguille de 25G (16mm) est

Derme Epiderme

30 G, 13mm

: ; lus appropriée pour une anesthésie sous cutanée
23 G, 16mm ke Injection P pRrop P

Souscutanée  (Figure 1).

Hypoderme

Qu’en est-il, alors, de la douleur liée au franchissement de la dure-meére ? Il semblerait qu’elle soit
négligeable ® du fait de la taille réduite et de I'extrémité peu traumatisante des aiguilles ainsi que
par la faible innervation des tissus profonds !’ (dure-mére et structure pré-dure-mérienne). Ceci est
étayé par les bénéfices de I'anesthésie topique (EMLA) dans les études sur la rachianesthésie, qui

en anesthésiant uniquement la peau, réduit significativement la douleur liée a la ponction.
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c) Evaluation de la douleur

Il existe plusieurs outils a notre disposition pour évaluer la douleur des patients : la majorité est
représentée par les échelles d’auto-évaluation.

Bien que les différentes échelles de douleur soient bien corrélées entre elles 2, il n’existe aucun
argument majeur en faveur d’une échelle plutot qu’une autre. Les trois échelles les plus employées
sont 'EVA, 'ENS-11 et I'EVS.

L’Echelle Visuelle Analogique (EVA) est I'échelle standard qui a été la plus utilisée dans les autres
études évaluant la douleur lors de la RA 10111920 Cependant elle nécessite un matériel et I'absence
de trouble de la vision ce qui est difficile au bloc opératoire lorsque les dispositifs correcteurs sont
retirés.

L’Echelle Verbale Simplifiée (EVS) quant a elle, est une échelle moins précise avec moins de valeurs
que les autres?®,

L’échelle numérique simplifiée - 11 (ENS-11) est validée, reproductible et corrélée a 'EVA?. Elle est
méme recommandée par certains experts®. On la préfére dans des populations d’age mixte?® et
posséde de meilleurs paramétres psychométriques?. Sa réalisation est simple, répandue.

L’échelle numérique simplifiée-11 apparait donc comme I'outil de choix d’évaluation de la douleur

dans un protocole de recherche clinique.

d) Place de I'anesthésie locale dans la rachianesthésie

Depuis 100 ans, les modalités de réalisation de la rachianesthésie ont beaucoup évolué '8, tant sur
le plan technique que pratique. Elle était initialement employée par des chirurgiens afin de diminuer
les douleurs de leur patient. A I'époque, I'anesthésique intrathécal de choix était la cocaine.
Actuellement c’est un geste que nous réalisons tres fréquemment en alternative a I'anesthésie
générale mais malheureusement, elle peut faire I'objet d’un refus par le patient. Celui-ci est motivé
principalement par la peur de I'aiguille et/ou par la réminiscence de la douleur liée a d’ancienne

ponction de rachianesthésie 26,

Si I’'on veut réduire cette douleur, les opinions divergent quant a I'utilité de I'anesthésie locale (AL)
avant la réalisation de la rachianesthésie : certains disent que I'anesthésie locale doit étre réalisée
systématiquement, d’autres ne I'emploie que pour des patients qui apparaissent compliqués avec

une forte probabilité de ponctions multiples (surpoids, un age avancé ou une déformation du rachis)
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quand d’autres ne I'emploie jamais : en l'absence d’étude de forte valeur de preuve, les
recommandations ne sont pas claires sur l'utilité de I'anesthésie locale.

Concernant l'utilisation d’anesthésie topique (Lidocaine/Prilocaine) pour | ‘anesthésie locale, son
bénéfice est débattu selon le type de geste (pas de bénéfices retrouvés lors de ponctions
artérielles?’, bénéfice lors des ponctions veineuses ). Bien qu’il semble y avoir une réelle réduction
29’ |f

de la douleur liée a la ponction dans certaines études utilisation pratique dans nos blocs semble

30 proscrit son utilisation en chirurgie d’urgence et

difficile. La durée d’installation préalable
nécessite une organisation rodée tant sur le respect horaire du planning opératoire que sur la
préparation dans les services. De plus le positionnement du patch est complexe. Quand elle est
réalisée par une infirmiere, il peut ne pas étre a I'étage le plus favorable pour la ponction. Quand
elle est réalisée par un anesthésiste, cela contraint celui-ci a sortir du bloc opératoire ou a étre
présent longtemps avant l'intervention. Finalement il faut que la ponction soit rapide et réalisée du

premier coup pour obtenir un bénéfice réel 2°. C’est pour les mémes raisons que 'EMLA est peu

utilisé avant la ponction veineuse chez I'adulte, malgré son efficacité prouvée %,

Concernant l'anesthésie locale par infiltration, une étude clinique de 1985 portant sur 16
anesthésistes volontaires se posait la question de I'utilité de I’AL avant la RA °. Leur conclusion était
gue dans des mains expérimentées une aiguille a RA de 25G ne nécessite pas d’AL avant d’étre
utilisée mais l'effectif était faible et les sujets (anesthésistes donc biaisés) étaient leur propre

témoin.

Seulement 4 essais thérapeutiques randomisés sur 'utilité de I’AL avant la RA existent. Une étude
japonaise ° a comparé 60 patients en 3 groupes : un sans anesthésie locale et deux avec AL avant
la RA. L’AL, quel que soit son mode (des aiguilles de 24 ou 27G selon les groupes et avec de la
Lidocaine 1% (10mg/mL), 2 et 0,5 mL respectivement) ne modifie pas la douleur liée a la RA. De plus
la douleur globale est augmentée par I’AL. Dans le groupe AL, la douleur liée a 'aiguille de 24G est
supérieure a la douleur liée a la 27G. Une étude indienne?®, quant a elle, a retrouvé une supériorité
de I'anesthésie topique (EMLA) par rapport a 3mL de Lidocaine avant la RA dans une population de
41 femmes pour ligature des trompes. Deux ans plus tard, une étude Danoise® réalisée chez 180
patients répartis en 3 groupes, a montré une réduction significative de la douleur liée a la RA grace
a I'anesthésie topique et ce par rapport a une AL avec 3mL de Lidocaine 2% (20mg/mL) adrénalinée
et a un groupe contrdle. Dans |'étude, la ponction de la RA dans le groupe AL et dans le groupe
contréle entrainaient des douleurs similaires. L’AL n’avait donc aucune utilité.

Les protocoles d’anesthésies locales dans ces trois études sont différents et semblent peu adapté

pour réduire la douleur du geste. En effet, certaines fois I'aiguille était trop grosse, ou I'anesthésique
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local était trop concentré, a tel point que ces résultats semblent difficilement interprétable. Une
derniére étude ! compare différentes anesthésies locales « optimisées ». L’AL semble apporter un
bénéfice sur la satisfaction des patients sans réduire significativement la douleur liée a la ponction
de la RA. Dans cette étude, ils ont comparé 3 techniques d’anesthésie locale : 1ml de Lidocaine 1 %,
dermique, 2mL de Lidocaine 1%, sous cutané ou 3mL de Lidocaine 1% sous cutané et dermique. Leur
protocole, associant une anesthésie locale dermique ou sous-cutanée a une quantité réduite de

lidocaine, montrant un bénéfice, ouvrait la voie pour des investigations complémentaires.

Devant une si grande diversité des pratiques, sans base scientifique robuste, une étude clinique
prospective, randomisée avec un protocole d’anesthésie locale par infiltration optimisée est apparu
comme une étape inévitable afin de répondre a la question de I'utilité de I'anesthésie locale pour
diminuer la douleur liée a la ponction de rachianesthésie, et ce dans un but ultime d’harmonisation

des pratiques des anesthésistes.
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4) Annexes: Cahier de recherche cliniqgue ou CRF de I'étude
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Lettre d’information pour la participation a la recherche.
Evaluation comparative d’une procédure d’anesthésie locale a la
lidocaine 10 mg/ml pour la réalisation de la rachianesthésie

PROMOTEUR : association « MARATON » : médecins anesthésiste réanimateur
associés en traumatologie orthopédique nigoise

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de votre pathologie nous vous proposons de participer a une recherche biomédicale
nommée « LASA » dont le Dr Laurie TRAN est I'investigateur.

1. COMMENT VOUS DECIDER ?

Apres vous avoir expliqué les grandes lignes de I’étude, nous vous remettons ce document que vous
allez pouvoir lire tranquillement. Vous pouvez étre assisté par quelqu’un, si le besoin s’en fait sentir.
Ce document est destiné a vous donner des éléments d’informations sur cette étude.

Sivous ne comprenez pas bien certains mots ou éléments, n’hésitez pas a demander des explications
au médecin. Ensuite si vous étes d’accord pour participer, nous vous demandons de signer une
attestation de consentement. Cette attestation sera aussi signée par votre médecin anesthésiste.

Votre signature est indispensable, ainsi que celle du médecin. Méme apres avoir signé pour donner
votre accord de participation, vous garderez le droit d’interrompre a tout moment votre
participation sans avoir a vous justifier.

2. QUEL EST LE BUT DE CETTE RECHERCHE ? QUEL EST SON DEROULEMENT GENERAL ?

Vous étes hospitalisé(e) dans le service de chirurgie orthopédique, thoracique, vasculaire ou
viscérale afin de bénéficier d’une chirurgie sous rachianesthésie comme cela vous a été proposé par
votre médecin anesthésiste, c'est-a-dire que seul le bas de votre corps (membres inférieurs) sera
anesthésié. Cette anesthésie peut étre réalisée avec ou sans anesthésie locale. Il n’est pas prouvé
que réaliser ce geste sans anesthésie locale est plus douloureux, c’est plutét I'inverse. L'injection de
lidocaine est relativement douloureuse. Dans les deux cas la douleur est inférieure a celle d’une
perfusion.

Le protocole de recherche auquel nous vous proposons de participer consiste a évaluer I'intérét, ou
non d’une anesthésie locale avant de réaliser la rachianesthésie. Et d’ainsi permettre de réaliser un
geste le moins douloureux possible.
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Buts de I'étude :

L’objectif principal de cette étude est de comparer la réduction de douleur lors de la ponction de
la rachianesthésie selon deux méthodes d’anesthésie locale.

D’autres parameétres sont aussi étudiés, ce sont les objectifs secondaires de I’étude :

Comparer la douleur du geste en fonction de la quantité d’anesthésique local
Comparer la douleur selon le type d’aiguille utilisé lors de I'anesthésie locale

Comparer la difficulté du geste et le nombre de ponction en fonction de I'anesthésie locale

A w N R

Comparer la satisfaction et I’envie de réaliser le méme geste dans le futur

Méthodologie de I’étude :

Cette étude est effectuée uniquement au niveau du CHU de Nice (étude mono-centrique), sur
différent services : le service de traumatologie du Pr De Peretti, le service de chirurgie
thoracique du Pr Mouroux, le service de chirurgie vasculaire du Pr Hassen-Khodja ou le service
de chirurgie viscérale du Pr Baqué a I’h6pital St Roch puis I’hopital Pasteur 2 .

Elle compare 3 groupes distincts en fonction de I'anesthésie locale. La répartition entre les groupes
se fait par tirage au sort (étude randomisée), vous ne connaissez pas le groupe auquel vous
appartenez.

Il'y a un groupe avec anesthésie locale dermique (dans le derme), un groupe avec anesthésie locale
sous cutanée et un group sans anesthésie.

La durée de I'étude pour chaque patient dure le temps de la chirurgie, jusqu’a la sortie de salle de
réveil (SSPI, salle de surveillance post interventionnelle).

Au total 90 patients participeront a I'étude.

3. QU’ARRIVE T-IL PENDANT LA RECHERCHE ? QU’AUREZ VOUS A FAIRE ?

Votre participation éventuelle a cette recherche durera le temps de la chirurgie, jusqu’a la sortie de
salle de réveil.

Votre suivi dans le cadre du protocole comportera :

1. Consultation d’anesthésie (entre J-15 et H-6) :

Information sur la recherche, délivrance de la lettre d’information de participation a la recherche et
du formulaire de consentement pour la recherche.

2. Visite pré anesthésique : entre J-1 et H-1 :

Recueil de votre consentement, collecte d’informations médicales et personnelles pertinentes pour
la recherche. Les résultts de I'examen clinique vous seront alors communiqués.

3. Alarrivée au bloc opératoire :

Randomisation (tirage au sort déterminant le groupe avec ou sans anesthésie locale et quelle
anesthésie locale (2 types d’aiguilles, 2 type d’anesthésie

4. Réalisation de I'anesthésie :
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On met en position puis on réalise selon la randomisation I’anesthésie locale ou non. Si anesthésie
locale il y a, elle sera faite avec 2 types d’aiguilles (de taille inférieure a I’aiguille d’un vaccin). On
évaluera une premiére fois la douleur aprés cette étape.

L’évaluation de la douleur est réalisée a I'aide d’'une échelle. Cette échelle permet d’évaluer la
douleur de 0 et 10 (0 vous avez aucune douleur, 10 vous avez une douleur insupportable). A
chaque évaluation vous donnez un chiffre entre 0 est 10 en fonction de 'intensité de la douleur.

On réalisera ensuite la rachianesthésie et une deuxiéme évaluation de la douleur vous sera
demandée apres cette anesthésie et uniquement sur ce deuxieéme temps.

5. |Intervention:

Elle correspond a la surveillance anesthésique pendant I'opération. Elle consiste en une surveillance
standard par scope avec mesure de I'oxymétrie de pouls, un ECG et une mesure de la pression
artérielle.

6. Surveillance postinterventionnelle (en salle de surveillance post interventionnelle : SSPI)

On évaluera votre satisfaction et la possibilité éventuelle de refaire la rachianesthésie avec le méme
protocole dans le futur. En vous demandant de choisir entre 2 options :

1: Vous étes satisfait, vous voudriez réutiliser cette méthode d’anesthésie/d’analgésie pour une
autre chirurgie

2: Vous étes insatisfait, vous ne réutiliseriez pas cette méthode d’anesthésie/ d’analgésie pour
une autre chirurgie

4. QUELS SONT LES RISQUES ?

Les risques de cette étude sont principalement les risques liés a la rachianesthésie comme il vous a
été signalé sur la lettre d’information sur I'anesthésie remis en consultation d’anesthésie.

Lors de la réalisation de I'anesthésie locale il y a un risque de toxicité directe de I'anesthésie locale.
Ces risques, a type de toxicité cardiaque (trouble du rythme, arrét cardiaque) ou cérébrale
(convulsion, perte de connaissance) bien que graves sont trés rares. De plus nous utilisons des doses
trés basses trés éloignées de la dose toxiques.

En cas de probleme pendant et aprés I'intervention, la prise en charge médicale est immédiatement
adaptée a la situation d’urgence qui se présente. En cas d’urgence il est possible de joindre
I'anesthésiste de garde 24h sur 24 et 7jours sur 7 au 04 92 03 37 85.

5. QUELLES SONT LES CONTRE-INDICATIONS ?

Il s’agit principalement des contre-indications a la rachianesthésie, des allergies connues aux
produits utilisés.

6. QUELS SONT LES BENEFICES QUE VOUS POUVEZ ESPERER ?

Bénéfiques personnels thérapeutiques attendus : un geste moins douloureux

Bénéfice collectif attendu : la participation a la recherche biomédicale est utile a tous, elle permet
de faire avancer la connaissance médicale. Si cette étude démontre I'intérét de I'anesthésie locale,
nous pourrons généraliser cette pratique a tous les patients afin de faire le geste le moins
douloureux possible.

44



7. QUELLES SONT LES ALTERNATIVES ?

Les alternatives sont un autre type d’anesthésie que la rachianesthésie. Ou une rachianesthésie
comme réalisée en temps normal dans notre CHU et globalement en France c’est-a-dire sans
anesthésie locale

8. QUE SE PASSERA-T-IL A LA FIN DE LA RECHERCHE, SI LA RECHERCHE S’ARRETE OU SI VOUS
DECIDEZ D’'INTERROMPRE VOTRE PARTICIPATION ?

La recherche peut étre interrompue a tout moment :
Par les autorités de santé,

Du fait du promoteur, « MARATON » : si un élément nouveau survient, le médecin investigateur en
sera informé et il vous transmettra alors les éléments susceptibles de modifier votre participation

Du fait du médecin investigateur, pour des raisons médicales vous concernant : il peut décider a
tout moment d’arréter votre participation a I'’étude (a cause par exemple d’un effet secondaire ou
de I’évolution de votre état de santé) et vous en informera.

Par vous-méme : si vous décidez de participer a cette recherche, il s’agira d’un acte volontaire. Vous
pourrez a tout moment décider d’arréter votre participation, sans pénalité ni préjudice. Dans ce cas
vous devez informer le médecin investigateur de votre décision.

Quelle que soit la raison de votre interruption, votre suivi restera le méme. Dans tous les cas la
qualité de votre prise en charge ne sera pas diminuée.

9. AUREZ-VOUS DES FRAIS SUPPLEMENTAIRES ?

Votre participation a cette recherche n’engendre pour vous aucun frais supplémentaire par rapport
a ceux que vous auriez normalement.

10. QUELS SONT VOS DROITS PENDANT LA RECHERCHE ?

Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles va étre
mis en ceuvre : cela permet d’analyser les résultats de la recherche et de remplir I'objectif de la
recherche.

Pour cela, les données médicales vous concernant seront transmises au promoteur de la recherche
MARATON ou aux personnes agissants pour son compte, en France. Ces données seront identifiées
par un numéro de code et vos initiales.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises
aux autorités de santé francaises ou étrangéres. Conformément aux dispositions de la loi relative a
I'informatique aux fichiers et aux libertés (Loi modifiée du 6 janvier 1978), vous disposez d’un droit
d’acces et de rectification.

Vous disposez également d’un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le
secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.
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Ces droits s’exercent auprés du médecin investigateur qui vous suit dans le cadre de cette recherche
et qui connaft votre identité.

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un médecin de votre choix a
I'ensemble de vos données médicales en application de I'article L 1111-7 du code de la santé
publique.

A la fin de la recherche biomédicale, et a votre demande, vous pourrez étre informé(e) par le
médecin investigateur des résultats globaux de cette recherche (des qu’ils seront disponibles).

11. QUELLES SONT VOS OBLIGATIONS PENDANT LA RECHERCHE ?

Vos obligations :

Vous devez informer votre médecin investigateur de tous les médicaments que vous prenez.

Vous devez informer votre médecin investigateur de tout effet indésirable éventuellement
rencontré au cours de votre participation a la recherche.

Vous devez assister aux visites prévues.

Protection sociale :

Pour pouvoir participer a cette recherche vous devez étre affilié(e) ou bénéficier d’'un régime de
sécurité sociale.

Modalités de participation a une autre recherche :

Les personnes qui participent a la recherche ne pourront pas participer simultanément a une autre
recherche et le cas échéant la période d’exclusion est de 30 jours apres la fin de I'étude.

LE CADRE REGLEMENTAIRE

Cette recherche est conforme :
Aux articles L.1121-1 a L.1126-7 du code de la santé publique relatifs a la recherche biomédicale,
A la loi « Informatique et liberté » du 6 janvier 1978 modifiée.

(Vous pouvez retrouver tous ces textes sur le site http://www.legifrance.qouv.fr)

Conformément aux disposition réglementaires :

L’association MARATON organise cette recherche en tant que « promoteur ». Elle a souscrit un
contrat d’assurance garantissant sa responsabilité civile et celle de tout intervenant aupreés de la
compagnie SHAM (contrat N°143.737.). Cette recherche a regu I’avis favorable du comité de
protection des personnes sud méditerranée V lors de la session du ( .... ) la recherche a aussi recu
I"autorisation de ANSM ( agence nationale de sécurité du médicament et des produit de santé) le
15 avril 2015 (n° 2015-001810-90)
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT POUR LA RECHERCHE

Protocole LASA

Local Anesthesia before Spinal Anesthesia

« Evaluation comparative d’une procédure d’anesthésie locale a la lidocaine 10 mg/ml pour la
réalisation de la rachianesthésie »

J€ SOUSSIZNE(E) cuveevieceeeie ettt ettt v s , accepte de participer a I'étude :

« Evaluation comparative d’une procédure d’anesthésie locale a la lidocaine 10 mg/ml pour la
réalisation de la rachianesthésie. »

Les objectifs et les modalités de I'étude m’ont été clairement expliqués par le

J'ai lu et compris la lettre d’information qui m’a été remise.

J'accepte que les documents de mon dossier médical qui se rapportent a I'étude puissent étre
accessibles au responsable de I’étude et éventuellement aux autorités de santé.

A I'exception de ces personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret
médical, mon anonymat sera préservé.

J'ai bien compris que ma participation a I'étude est volontaire.

Je suis libre d’accepter ou de refuser de participer, et je suis libre d’arréter a tout moment ma
participation en cours d’étude. Cela n’influence pas la qualité des soins qui me seront prodigués.

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de cette étude de leurs responsabilités. Je
conserve tous mes droits garantis pas la loi.

Aprés en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j'accepte librement et
volontairement de participer a la recherche qui m’est proposée.

Fait a Nice, le...ccveeceeieeriennen, Signature........cco.......

Fait en double exemplaire dont un est remis au patient

Nom et signature de l'investigateur ............
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ETUDE LASA

Evaluation comparative d’une procédure
d’anesthésie locale a la lidocaine 10 mg/ml pour la
réalisation de la rachianesthésie

Patient N°

Initiales Patient :

Date de naissance :

Age du patient :

Sexe :

Date de recueil du consentement :

Intervention :



Visite d’inclusion (consultation préanesthésie J-1)

Date :

VERIFICATION DES CRITERES D’INCLUSION

Oui/non
1. Age > 18 ans, non enceinte Oui Non
2. Rachianesthésie Oui Non
3. Consentement éclairé et écrit du patient Oui Non
4. Assuré social Oui Non
Un seul « non »rend impossible I'inclusion
VERIFICATION DES CRITERES DE NON INCLUSION
Oui/non

1. Contre-indication a la rachianesthésie Oui Non

- refus du patient

- patient non coopérant

- hypovolémie, état de choc

-ASA 4

- Infection au point de ponction

- trouble de I’'hémostase, traitement anticoagulant en cours

- Insuffisance cardiaque, HTA non contrélée

- Péricardite constrictive, valvulopathies avec obstacle a I'éjection

- HTIC, pathologies neurologiques en poussées, anomalies morphologiques
2. Allergie a la lidocaine Oui Non
3. Traitement par morphinique au long cours Oui Non
4. Incapacité de donner son consentement (Démence, sauvegarde de justice, Oui Non
curatelle, tutelle ou privés administrativement ou judiciairement de liberté)
5. Antécédents de lombalgie Oui Non

Un seul « Oui » rend impossible I'inclusion
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EXAMEN CLINIQUE

Poids (kg) :

Taille (cm) :

Antécédents

- diabéte Oui Non
- HTA Oui Non
- tabac Oui Non
- AOMI Oui Non
Score ASA 1 p

Traitements en cours :

Score de Ramsay

Description| Nivean
Patient anxieux ou agité 1
Patient coopérant, orienté, calme 2
Patient répondant aux ordres 3
Patient endormi mais avec une réponse 4

nette a la stimulation de la glabelle

ou a un bruit intense
Patient endormi répondant faiblement 5

anx stimulations ci-dessus
Pas de réponse 6
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RANDOMISATION

Date de randomisation et d’entrée dans I'étude :

Appel Raphael CHAMBON ( abrégé : 28948) ou le Dr Laurie TRAN (abrégé : 27875) pour
connaitre le groupe de randomisation

Groupe Groupe
Anesthésie locale SANS Anesthésie locale
(AL) (SAL)
ASC-25G ALD-30G SAL
2 ml 2 ml

Entourez le groupe auquel appartient le patient
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RECUEIL DES DONNES

Respect des criteres d’exclusions

Echelle de sédation : RAMSAY > 3
Retrait du consentement

Violation du protocole

Un oui empéche la réalisation de I'étude

Oui

Oui

Oui

Non

Non

Non

ENS 1 apres anesthésie locale (AL) ou aprés désinfection peau + champage (SAL)

0 1 2 3 5 7 8 10
ENS 2 apres la rachianesthésie

0 1 2 3 5 7 8 10
Difficulté du geste :

0 : tres facile 1 : facile 2 : moyen 3 : difficile 4 : tres difficile

Nombre de ponctions :

Echelle de satisfaction
1 : Je suis satisfait

2 : je ne suis pas satisfait

52




' Uni!rersité

Nice

| Soppia Antipolis

SERMENT D’HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette Ecole, de mes chers
condisciples et devant l'effigie d'Hippocrate, je promets et je
jure d'étre fidele aux lois de I'honneur et de la probité dans
I'exercice de la médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et n'exigerai jamais
un salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des
maisons, mes yeux n'y verront pas ce qui s'y passe ; ma langue
taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira
pas a corrompre les moeurs ni a favoriser le crime.
Respectueux et reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai
a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs péres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses. Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes
confreres si j'y manque.

’)) |

ORDRE NATIONAL DES MEDECINS
Conseil National de 1'Ordre



