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INTRODUCTION

La chirurgie d’arthrodese lombaire a pour but de bloguer définitivement une ou plusieurs
articulations intervertébrales du rachis lombaire. Elle est indiquée chez des patients présentant
un canal lombaire étroit, une discopathie, un spondylolisthésis ou un tassement avec altération
de leur qualité de vie (douleur, réduction des activités physiques et professionnelles...). Cette
chirurgie s’adresse le plus souvent a des patients présentant des douleurs chroniques et une
fragilité psychologique. Les suites opératoires de cette chirurgie sont marquées par des douleurs

post opératoires modérées a séveres induisant un recours fréquent aux opiacés (1) (2) (3) (4) (5).

Afin d’optimiser la prise en charge péri opératoire de la douleur (épargne morphinique),
I’analgésie locorégionale par voie péridurale ou intra-rachidienne a été proposée, sans réel

bénéfice comparativement aux risques inhérents a ces techniques (6) (7).

Des techniques plus simples d’infiltrations réalisées de visu par les équipes chirurgicales
ont été proposées. Mais I'épargne morphinique per et postopératoire de ces infiltrations est
faible et aléatoire en raison de la diffusion limitée des AL au contact des racines émergentes de

la colonne vertébrale (8).

Le « bloc des érecteurs du rachis » (Erector Spinae Plane Block ESPB) est une technique

d’infiltration décrite en 2016 pour la premiére fois (9).

Elle consiste en l'injection d’anesthésiques locaux en regard du processus transverse d’une
vertébre, sous le fascia profond des muscles érecteurs du rachis (cf Pré-requis anatomique en
annexe). Des études de cas et des études sur cadavre ont démontré qu’une injection unique de
15 a 20 mL permettait une diffusion au niveau thoracique sur plusieurs étages vertébraux et une

analgésie post opératoire (10) (11).

Des études de cas avaient également montré une réduction des scores de douleurs et une
épargne morphinique pour des chirurgies lombaires. Cependant au niveau lombaire, au moment
de I'élaboration de notre projet d’étude clinique, son potentiel de diffusion cranio-caudale ainsi
gue l'infiltration des différents rameaux des nerfs spinaux par les AL n’avaient été explorés que

par quelques cas cliniques (12) (13) (14) (15) (16) (17) (18).
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Dans le cadre d’optimisation de la prise en charge de la douleur péri opératoire apres

chirurgie lombaire, I'objectif de cette étude était d’évaluer I'intérét de I'ESPB :

Afin de déterminer la diffusion des AL au niveau lombaire, une étude anatomique
sur cadavres a été menée avec réalisation d’'un ESPB. L'objectif de cette étude
anatomique était de connaitre la diffusion cranio-caudale de colorant injecté au

niveau des muscles érecteurs du rachis au contact du processus transverse de L2.

Afin d’évaluer I'efficacité du bloc des érecteurs du rachis lombaire sur un modéle
chirurgical (arthrodese lombaire par voie postérieure), nous avons mené une
étude prospective randomisée contre placébo dont I'objectif était de montrer une

épargne de morphine lors des 24h premieres heures post opératoires.
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MATERIELS ET METHODES

A. Etude anatomique
L'étude anatomique a été réalisée au laboratoire d’anatomie de la faculté de Médecine de
Nimes en septembre 2018 et mai 2021. Nous avons utilisé trois piéces anatomiques réfrigérées

ayant bénéficié de soins de conservation.

Elles étaient sorties des réfrigérateurs plusieurs heures avant I’expérimentation afin d’étre a
environ 22-23° et permettre une diffusion optimale des ultrasons au sein des tissus. Elles étaient
placées en décubitus ventral avec les bras le long du corps. Deux sujets étaient indemnes de
pathologie vertébrale connue (scoliose ou chirurgie), un sujet avait un antécédent

d’ostéosynthése du rachis.

Un écho-repérage du rachis était réalisé afin de déterminer le niveau de ponction, en
identifiant clairement le sacrum puis en remontant et en comptant les espaces intervertébraux,

le niveau de L2 ou de L3 était facilement identifié.

L’échographe utilisé était un Samsung® HM70A équipé d’une sonde abdominale convexe 2-
5 Mhz (dite basse fréquence) et d’'une sonde vasculaire plate (haute fréquence). Aprés un essai

des deux sondes, nous avons obtenu de meilleures images avec la sonde abdominale (19) (20).

La procédure de réalisation du bloc des érecteurs était réalisée avec une aiguille de Tuohy de
90 mm ou une aiguille d’ALR hyperéchogéne de marque Temena® de 100 mm. La ponction était
réalisée sous échoguidage « in plane » (Figure 1) dans le sens cranio caudal, jusqu’au milieu du
processus transverse sous le fascia profond des érecteurs du rachis de la vertébre L2 ou L3. Apres
contact osseux, un test d’aspiration était réalisé, quelques mL test d’anesthésiques locaux (ou de
colorant) étaient alors injectés. La visualisation d’une diffusion le long du plan profond des
érecteurs du rachis signait le bon positionnement de I'extrémité de I'aiguille. L'injection était

alors poursuivie jusqu’a 20 mL d’anesthésiques locaux. (21)

Dans le cas de I'étude anatomique, un colorant différent a été injecté de chaque c6té (bleu
de méthyléne ou colorant rouge), la procédure était réalisée en controlatéral avec un colorant
différent afin d’identifier un éventuel passage en, péridural ou intra médullaire par les trous de

conjugaison.
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Dans le cas du patient avec un antécédent de chirurgie lombaire, nous avons fait le choix
d’injecter une fois a I'étage du dessus et une fois a I'’étage du dessous afin d’étudier la diffusion

en cas d’ostéosynthése.

Une dissection plan par plan était ensuite réalisée et les structures colorées étaient analysées

et identifiées.

B. Etude clinique

e Design de I'étude

Il s’agit une étude prospective randomisée en double aveugle contre placébo. Cette étude a
été enregistrée dans la base d’étude clinique sous le Numéro EudraCT : 2019001678-26 et dans
le registre ClinicalTrial sous le numéro : NCT04473508. L’autorisation du Comité de Protection
des Personnes (Kremlin Bicétre, Paris) France a été recue le 06/06/2019. L’étude a été promue

et financée par le CHU de Nimes.

Les patients ont été inclus aprés information orale et écrite du protocole et apreés le recueil

de leur consentement éclairé. (22)

e Population de I’étude

Les patients éligibles a I’étude étaient des adultes de plus de 18 ans, opérés d’une chirurgie
réglée d’arthrodése lombaire par voie d’abord postérieure, hospitalisés en Chirurgie
orthopédique ou en Neurochirurgie. L'inclusion des patients était réalisée lors de la consultation

d’anesthésie, ils étaient informés par un des médecins investigateurs.

Les criteres d’inclusions de |’étude :

- Le patient est disponible pour un suivi de 3 mois.

- Son poids est compris entre 50 et 120 kg.

- Le patient est opéré en chirurgie réglée d’arthrodése lombaire (1 a 4 niveaux) par
abord postérieur.

- Le patient présente un score ASA-PS (American Society Anesthesiology - Physical
Status) de 1, 2 ou 3.

- Le patient a donné son consentement libre et éclairé.
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- Le patient a signé le formulaire de consentement.
- Le patient est affilié ou bénéficiaire d'un régime d’assurance maladie.
- Le patient est adulte (218 ans) et a de moins 80 ans.

Les criteres de non-inclusion :

- Chirurgie en urgence

- Reprise chirurgicale du site opératoire

- Chirurgie impliquant un abord thoracique

- Allergie aux anesthésiques locaux

- Infection locale ou systémique

- Le patient participe a une RIPH définie en catégorie 1.

- Le patient est en période d’exclusion déterminée par une autre étude.

- Le patient est sous sauvegarde de justice, sous tutelle ou sous curatelle.

- Le patient est hors d’état d’exprimer son consentement.

- Le patient pour qui, il est impossible de communiquer des informations éclairées.
- Le patiente est enceinte, parturiente ou allaitante.

- Le patient présente un score ASA 4

- Le patient présente une insuffisance rénale chronique ou hépatique séveére.

Leur consentement éclairé écrit était également récupéré a ce moment-Ia. Il était aussi notifié
les antécédents et traitements habituels des patients ainsi que les caractéristiques des douleurs

des patients (au repos, a la mobilisation).

e Bloc des érecteurs du rachis et préparation de la solution
Les patients bénéficiaient d’'un bloc des érecteurs tel que décrit dans I'étude anatomique.

Chez un patient en décubitus ventral sous anesthésie générale.

Apres identification du sacrum en para-sagittal, la sonde d’échographie était translatée vers
I’'extrémité craniale pour identifier les vertébres L5, L4, L3, L2 et L1. Pour les vertébres L2 et
L3, les structures suivantes étaient identifiées sous échographie aprés translation et rotation
de la sonde : tissu sous cutané, les différentes couches musculaires des érecteurs du rachis,
processus transverse, lame et corps vertébral (Figurel). En regard du processus transverse
de L2 ou L3, une aiguille de 100 mm (Temena, France) était insérée et avancée dans le plan
de la sonde d’échographie chaque c6té sous le fascia des érecteurs du rachis au contact de la

lame vertébrale.
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Aprés aspiration pour éliminer une position intravasculaire (reflux sanguin), un volume de 20 mL
par coté était injecté sous le fascia des érecteurs du rachis, soit :
- 40 mL de ropivacaine 3,75 mg/mL

- 40 mL de sérum salé isotonique (groupe placebo).

La solution était préparée par un/une infirmier anesthésiste diplémé d’état en salle de
surveillance post interventionnelle qui ne prenait pas en charge le patient selon les instructions
notées dans I'enveloppe de randomisation. La solution était préparée dans 2 seringues de 20 mL
(20 mL par co6té) et présentait une totale similitude entre placébo et ropivacaine. L'équipe était

en aveugle du produit a injecter.

e Prise en charge au bloc opératoire
Les patients bénéficiaient d’'une prise en charge anesthésique et chirurgicale identique entre
les deux groupes. Pour I'induction de I'anesthésie générale

- Propofol 2 a 3 mg/kg

- Sufentanil 0,25 pg/kg

- Kétamine 0,5 mg/kg

- Dexaméthasone IV 0,1 mg/kg

- Curarisation laissée a la discrétion du MAR

Le patient était ensuite intubé et positionné en décubitus ventral pour la chirurgie, c’est a ce

moment-la qu’était réalisé le bloc des érecteurs du rachis.

L'entretien de I'anesthésie générale était laissé a la discrétion du médecin anesthésiste
(sévoflurane, sufentanil par boli de 5 pg). Toutes les drogues injectées et les événements per

opératoire étaient notifiés dans le CRF.

Le patient recevait en fin d’intervention une analgésie multimodale composée de 1000 mg
de paracétamol, 20 mg de néfopam et de 100 mg de kétoproféne (hors contre-indication). Il était
ensuite admis en SSPI. Apres extubation, une titration de la douleur par de la morphine débutait
si le patient avait une douleur exprimée par échelle (EVA) supérieure a 3/10. Au décours de la
titration, une PCA morphine (1mg/mL, bolus patient de 1mL et période réfractaire de 6 min) était
administrée. Le patient rejoignait le service de chirurgie aprés avoir rempli les conditions de

sortie de la SSPI.
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Par la suite, le patient recevait une visite bi-journaliere d’un médecin ou technicienne de
recherche qui relevait la consommation de morphine intraveineuse et per os, les scores de
douleurs, les effets secondaires tels que les nausées, les vomissements, la confusion/délirium,

rétention aigue d’urine pendant 5 jours ou jusqu’a la sortie du patient.

Un appel téléphonique était réalisé a 3 mois afin de relever les scores de douleur au repos et
a la mobilisation, le questionnaire DN4, le questionnaire EQ5D-5L et la satisfaction globale (0 a

10). Les complications chirurgicales et hospitalisations non programmées étaient colligées.

e Recueil des données
Les données démographiques (age, poids, taille, sexe, IMC, antécédents médicaux,
chirurgicaux) et les données chirurgicales (type de chirurgie, localisation, nombre d’étages,

durées opératoires), d’anesthésie (produits) étaient colligées.

Le critére de jugement principal pour la consommation de morphine dans les 24 premiéres
heures était calculé en additionnant la titration morphine en SSPI et la consommation sur la PCA

de morphine durant les 24 premiéeres heures.

Les criteres de jugement secondaires étaient relevés dans le CRF qui suivait le patient

- Score de douleur pendant les suites opératoires

- Les complications liées aux morphines et les complications générales

- Durée d’hospitalisation et en SSPI

- Qualité de vie évaluée par le score EQ5D -5L, score DN4, score de douleur au repos et
a la mobilisation a 3 mois (questionnaire en ANNEXE)

e Calcul du nombre de sujet nécessaire et randomisation

A partir de données de la littérature, nous avons estimé que la consommation additionnelle
de morphine en postopératoire était en moyenne a 30 mg (écart type 15 mg). Afin de mettre en
évidence une réduction de 50% de cette dose (significativité de réduction de dose a partir de 10
mg), nous avons calculé que 23 patients par groupe étaient nécessaires (risque de premiere
espece de 5%, puissance statistique de 90%). Nous avons majoré ce nombre de 10% afin de
prendre en compte les perdus de vue et écarts au protocole éventuel. Ce qui fait donc 25 patients

par groupe et un nombre de sujets nécessaires total de 50 patients.
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La liste de randomisation par bloc de taille aléatoire a été élaborée par une méthodologiste
indépendante de I'étude. Les patients étaient randomisés le jour de I'intervention. Le ratio entre

les 2 groupes est de 1 : 1. Le programme utilisé pour la randomisation était « Inclusio®».

Le recueil de données était réalisé sur le logiciel « REDCAP »

e Analyse statistique

L’analyse des données permettra la description de la population totale et par groupe.

La normalité de la distribution des variables quantitatives sera explorée a I'aide du test de
normalité de Shapiro-Wilks, ainsi que des coefficients de Kurtosis et de Skewness. Les résultats
statistiques seront présentés sous forme de moyennes t écarts-types pour les variables
guantitatives dont la distribution est gaussienne, et médianes et intervalles interquartiles pour
les autres variables. Pour les variables qualitatives, les effectifs et les pourcentages associés
seront présentés. La comparabilité initiale des groupes a été réalisée par le test du Khi-2 ou le
test exact de Fisher si les effectifs étaient trop faibles pour remplir les conditions de validité. Pour
les données quantitatives non appariées, la comparaison des moyennes était effectuée par test
de Student en cas de distribution normale et du test non paramétrique de Mann-Whitney en cas
de distribution non gaussienne. Pour les mesures répétées, une analyse de variance (ANOVA) a
deux facteurs a été réalisée, en prenant le temps et le groupe comme facteurs. Pour les scores

de douleur, une analyse en AUC a été réalisée afin de discriminer une différence dans le temps.

L'analyse des données a été réalisée sans lever de I'aveugle en intention de traiter. Les
analyses ont été conduites sous Prism® version 9.1.0 (216) et SAS® (9.4; SAS Inc., Cary NC). Une

valeur de p<0.05 est considérée comme significative.
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RESULTATS

A. Etude anatomique

Trois pieces anatomiques ont été injectées, soit 6 injections. Le cadavre numéro 3 présentait
a la dissection une ostéosynthése avec vissage de L3 et L4. La diffusion métamérique du colorant
est représentée dans la figure ci-dessous. Nous n’avons pas observé de diffusion du colorant dans

I’espace périmédullaire (photographie des pieces anatomiques disséquées en annexe).

Les rameaux postérieurs des nerfs spinaux en regard des métameres de diffusion étaient

atteints par les colorants dans tous les cas, illustré sur la figure 1

Figure 1 : Diffusion des colorants aprés dissection

Cadaver 1 Cadaver 2 Cadaver 3

Sacrum

Right Left Right. Left Right. Left

» Level of injection Screws

Fléche rouge : niveau de I'injection Screws : niveau de I'ostéosynthése lombaire

B. Etude clinique

De novembre 2019 a juin 2021, 50 patients ont été inclus dans I'étude, 25 dans le groupe

Ropivacaine et 25 dans le groupe SSI. Le collectif des patients inclus est décrit dans le diagramme
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des flux de patients, Figure 2. Un patient du groupe Contréle a été inclus a tort (3ge>80 ans), mais
maintenu dans I'analyse (étude en intention de traiter). Un patient inclus et randomisé dans le
groupe Ropivacaine a été reporté a une date non encore définie et un patient dans le groupe

Ropivacaine a été perdu de vu pour I'appel a 3 mois.

Figure 2 : Flow Chart

Enrollment

Assessed for eligibility

h 4

Excluded (n=29)
-Mot meeting criteria (n=27)
o Age, ASA (n=9)
o Surgical (n=16)
o Medical (n=2)
-Declined to participate (n=2)

Randomized (n=50]

.

Allocation

Allocated to Placebo group (n=25)

- protocol violation (n=0)

- surgery cancelled (n=1)
Received Allocated treatment (n=24)

Allocated to Ropivacaine group (n=25)
- protocol violation (n=1)
- surgery cancelled (n=0)
Received allocated treatment (n=25)

Follow-up

Lost to follow-up (n=0)
Discontinued intervention (n=0)

Y

Lost to follow-up {n=1)
Discontinued intervention (n=0)

Analysis

Analysed (intent to treat)
Primary outcome (n=24)
- Excluded from analysis (n=0)

Secondary outcomes
- Time to hospital discharge (n=24)
- Pain and DN4 after 2 months (n=24)

k.

Analysed (intent to treat)
Primary outcome (n=25)
- Exgluded from analysis (n=0)

Secondary outcomes
- Time to hospital discharge (n=25)
- Pain and DN4 after 3 months (n=24
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Les caractéristiques démographiques, anesthésiques et chirurgicales des patients sont

résumées dans le tableau 1. Les deux groupes étaient comparables en pré opératoire exceptée

la prise pré opératoire de gabapentinoides.

Table 1 : Demographic and baseline characteristics

Saline group RO[;;/::;I'HE p
(n=24) (n=25) value
Gender : Male (n) 18 (75%) 19 (76%) 0,99
Age (Years) 67 [59-70] 67 [60-72] 0,7
BMI (kg/m?) 26 [24-31] 28 [24-32] 0,66
ASA status (1/2/3) 3/18/3 4/18/3 0,92
VAS pain score at rest (0-10) 2 [0-6] 3 [2-6] 0,3
VAS pain score at mobilisation (0-10) 7 [4,8-8] 8[6,3-9] 0,1
Personal treatment before surgery
Number of patients taking Paracetamol 9 (38%) 15 (60%) 0,08
Number of patients taking level 2 analgesics 7 (28%) 8(32%) 0,75
Number of patients taking Opiods 0 1(4%) 0,31
Number of patients taking NSAIDS 4 (17%) 3(12%) 0,68
Number of patients taking Gabapentinoids 10 (40%) 2 (8%) 0,008
Pre-operative hemoglobin (g/dL) 14,4 [13,7-14,7] 14,2 [13,5-15] 0,58
Glomular Filtration Rate by Cockcroft (mL/mn) 79 85 0,42
Surgery
Surgery type (n)
Lumbar recalibration 8 12
Lumbar recalibration without osteosynthesis 9 9
Transforaminal circumferential arthrodesis 3 2
Other 4 2
Number of operated floors (1/2/3 et +) 14/8/2 13/9/3 0,61
Anesthesia
Ketamine (mg) 40 [30-49] 35 [30-50] 0,77
Sufentanil (pug) 27,5 [25-35] 25[20-31,3] 0,12
NSAIDS (ketoprofene) 22 (92%) 22 (88%) 0,55
Nefopam 23 (96%) 23 (92%) 0,67
Dexamethasone 23 (96%) 25 (100%) 0,14
Droperidol 1,25 (n) 6 (25%) 16 (64%) 0,004
Intra operative fluid (mL) 1100 [1000-2000] 1000 [625-1750] 0,56
Time
Duration of surgery (min) 124 [89-166] 112 [77-149] 0,37
Duration of anesthesia (min) 178 [156-250] 161 [130-206] 0,19
Length of PACU stay (min) 104 [72-154] 100 [89-120] 0,96
Length of hospital stay (day) 3 [2-4,5] 4 [2-4,5] 0,6
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Data are reported as median and interquartile range [Q1-Q3] or as percentages (%)

e Critere de Jugement principal

La consommation totale de morphine (mg) pendant les 24 premiéres heures post opératoires
(y compris SSPI1) n’était pas significativement réduite dans le groupe Ropivacaine, 7,3 mg [3,7-19]
vs 12,5 mg [3,5-26], p = 0,64 (Tableau 2). Le nombre de patient nécessitant une titration

morphinique en SSPI et les consommations de morphine en SSPI sont notés dans le tableau 2

La consommation cumulée de morphine (titration SSPI, PCA, relais per os converti en

équivalent V) a 72 heures était de 10,5 mg [4,5-25] vs 15 mg [4-27], p = 0,65 (Tableau 2).

Les effets secondaires liés a la morphine sont notés dans le tableau 2 (nausées,

vomissements, rétention urinaire, confusion), aucune différence statiguement significative n’est

retrouvée.
Table 2 : Morphine consumption and adverse effects
Saline group Ropivacaine group p
(n=24) (n=25) value
Total morphine (mg) during the first 24h 12,5 [3,5-26] 7,3 [3,7-19] 0,64
Morphine titration in PACU (mg) 0 [0-8,5] 3 [0-6] 0,98
PCA during the first 24 jours 12 [3-20] 6 [3-20] 0,08
Number of patients requering morphine in PACU 11 (46%) 14 (58%) 0,39
Total morphine (mg) during the first 72 h 15 [4-27] 10,5 [4,5-25] 0,65
Nausea 0,5
PACU 0 0
Day 1 1(2%) 0
Day 2 1(2%) 0
Vomiting 1
PACU 0 0
Day 1 0 0
Day 2 0 0
Urinary Retention 0,9
PACU 0 0
Day 1 1(2%) 0
Day 2 0 0
Confusion 0 0 1
Constipation after 3 days 2 (4%) 0 0,5

Data are reported as median and interquartile range [Q1-Q3] or as percentages (%)
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e Critéres de jugement secondaires

Figure 3 : Post-Operative VAS pain score at rest (mean SD)
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Les scores de douleur au repos et a la mobilisation en SSPI et dans les suites opératoires
n’étaient pas significativement différents dans les 2 groupes. Les scores sont illustrés dans la
Figure 2. L'analyse par comparaison multiple par groupe et par temps n’a pas montré de
différences. Une analyse complémentaire par aire sous la courbe a été réalisée, elle est

également non significative (Figure 3).

Les durées en SSPI et d’hospitalisation n’étaient pas significativement différente entre les

2 groupes. (Tableau 1)

A 3 mois, tous les patients ont pu étre contactés sauf un perdu de vue. Aucun événement
indésirable grave n’a été constaté en dehors d’une reprise chirurgicale pour hématome
survenu a J45. Aucune infection de site opératoire n’a été constatée, mais une désunion de
cicatrice a été rapportée dans chaque groupe sans conséquence. Concernant les scores de
douleur, de qualité de vie et de satisfaction, les 2 groupes ne présentaient pas de différence.

Le détail des scores est noté dans le tableau 3. Concernant la douleur chronique et son
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évaluation a 3 mois, le score DN4 n’était pas différents entre les groupes. Il n’existait pas de

rebond douloureux a 3 mois.

Table 3 : Data at 3 months
Saline group Ropivacaine group p

(n=24) (n=24) value
VAS pain score at rest (0-10) 0 [0-4] 2.5 [0-5] 0,18
VAS pain score at mobilisation (0-10) 2 [0-6] 3.5 [0-7] 0,42
DN4 score 1[0-3] 1[0-3] 0,12
"Your Health on 100" 80 [52-90] 70 [50-80] 0,26
EQ5D-5L 8.5 [5-10,5] 10 [5-13,5] 0,24
Satisfaction du patient sur 10 9 [8-10] 9 [8-9,8] 0,81

Data are reported as median and interquartile range [Q1-Q3] or as percentages (%)
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Discussion

Cette étude anatomique et clinique évaluant l'intérét du bloc des érecteurs au niveau
lombaire n’a pas montré de réduction significative de la consommation de morphine dans cette
étude clinique malgré des images anatomiques montrant une large diffusion et une infiltration

des rameaux postérieurs des nerfs spinaux impliqués par I'acte opératoire.

A. Etude anatomique

Cette étude anatomique montre chez des cadavres indemnes de chirurgie rachidienne que la
diffusion du colorant apres bloc lombaire des érecteurs du rachis est de 5 a 6 métameres, soit 2
ou 3 métameres au-dessus (diffusion céphalique) et en dessous (diffusion caudale) du site
d’injection. Dans notre étude, nous n’avons pas pu mettre en évidence de fuite du colorant au
travers des trous de conjugaison et dans I'espace péri-médullaire ou intra-thécal. Les figures en
annexes montrent que la diffusion s’effectue sous les muscles érecteurs, a savoir au sein du fascia
thoraco-lombaire. Concernant la diffusion aux racines des nerfs spinaux, une infiltration
systématique des rameaux dorsaux des nerfs spinaux était notée alors qu’aucune diffusion vers
les rameaux antérieurs des nerfs spinaux n’a été constatée. Ces données sont conformes aux
études anatomiques et radiologiques précédemment publiées mais dans lesquelles I’étendue de
diffusion est controversée. En 2019, Sala-Blanch et al montrent apres injection en L4 une
diffusion a 4 ou 5 métameres avec infiltration systématique des rameaux dorsaux des nerfs
spinaux. Ces auteurs ont réalisé une analyse en TDM et en dissection dont les résultats sont
similaires a nos données : pas de diffusion péri-médullaire, extension 5 étages. A l'inverse, une
publication récente tend a réduire I'extension de la diffusion a 3 étages. Enfin, dans une revue
de 14 articles, les auteurs estiment que le volume nécessaire a 'extension serait de 3,4mL d’AL

par métamere lors d’une injection unique (23) (24) (25).

Notre étude anatomique présente plusieurs limites, premiérement les résultats observés
lors d’une dissection sont parfois différent des résultats in vivo. Nous avons réalisé les injections

au niveau L3 ou L2, il aurait été également possible de réaliser un EPSB en thoracique bas pour
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observer la diffusion en lombaire. Le volume utilisé (20 mL) pour I'injection aurait pu étre plus

important dans I'esprit d’un bloc de diffusion.

Finalement, notre étude conforte les données des études anatomiques publiées. Une
injection de 20 mL de colorant se traduit par une extension de 2 a 3 métaméres au-dessus et en
dessous de I'injection sans diffusion médullaire. Dans ces conditions pour la pratique clinique, le

niveau d’injection devrait se faire au plus prés du site chirurgical.

B. Etude clinique

Cette étude prospective, randomisée en double aveugle contre placebo démontre que la
réalisation d’un bloc des érecteurs du rachis bilatéral pour la chirurgie d’ostéosynthese lombaire
réduit la consommation de morphine a H24 mais sans différence statistique avec le groupe

controle.

La chirurgie rachidienne expose a une intensité de la douleur postopératoire modérée a
sévere avec une consommation additionnelle de morphine élevé. Dans notre étude, la réalisation
d’un bloc des érecteurs apporte peu de bénéfice, a la fois sur les scores de douleur et sur la
consommation additionnelle de morphine. Les raisons de cette absence de bénéfice sont
probablement multiples. En premier lieu, nous avons réalisé une analgésie multimodale trés
diversifiée qui a pu conduire a une nette épargne morphinique postopératoire. Ainsi, le groupe
controle n’a consommé en médiane que 12,5 mg ce qui est la moitié de la dose escomptée pour
le calcul du NSN initial et plusieurs patients de ce groupe n’ont eu recours a aucun opiacé en
postopératoire. La dose élevée de kétamine utilisée (0.5 mg/kg) associée a de la dexaméthasone,

aux AINS et au nefopam a sans doute contribuée a cet effet (26).

Cette absence d’effet est notée dans deux études publiées récemment, dans une premiere
étude, Zhang J. et al ne montre pas de différence sur la consommation rescue de morphine dans
le cadre d’une analgésie multimodale sans kétamine mais avaient associé de la
dexmédetomidine. Dans la seconde étude de Zhang Q. et al, en simple aveugle, randomisée
controlée avec AINS sans kétamine, les auteurs retrouvent une diminution de consommation de
morphine et des scores EVA au repos uniquement dans les 12 premiéres heures, sans différence

a H24 (ponction en L3). Au total, les données de la littérature actuelles sont similaires a nos
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résultats et tendent a démontrer un bénéfice minime (mais non nul), en terme d’épargne

morphinique en faveur de 'ESPB au niveau lombaire (27) (28).

En ce qui concerne I'efficacité du bloc des érecteurs, le niveau d’injection et le volume injecté
ont été discutés. Dans notre étude, nous avons réalisé le bloc en regard du site chirurgical (L2 ou
L3) alors que d’autres auteurs ont injecté les anesthésiques locaux en thoracique bas (T10-T12)
pour la chirurgie lombaire. Dans ces études, le gain de l'injection plus céphalique n’est pas
démontré. En ce qui concerne le volume administré, les études anatomiques (voir paragraphe
plus haut) semble en faveur de volume élevé. Dans notre étude, nous avons administré un fort
volume 20 mL. Des études avec des volumes plus élevé ou des concentrations différentes

d’anesthésiques locaux pourraient étre envisagées (27) (29).

Les points forts de notre étude sont premierement sa méthodologie et son design,
prospective, randomisée en double aveugle contre placébo, c’est une des premieres de ce type-
la qui sera publiée sur le bloc des érecteurs pour la chirurgie du rachis lombaire. Nous avions
également validé notre intervention par une étude anatomique pré-clinique. Le critére de

jugement principal est objectif et couramment utilisé pour ce type d’étude.

Les points faibles de notre étude, premierement, c’est une étude monocentrique avec une
hétérogénéité des chirurgies lombaires (chirurgie avec et sans ostéosynthése, nombre d’étages
opérés allant de 1 a 4 avec des durées de chirurgie allant de 55 mn a 371 mn) et entrainant donc
des douleurs post opératoires induites probablement différentes. Le nombre de sujets inclus,
correspondant au nombre de sujets nécessaires est souvent plus élevé dans les études similaires.
Concernant le site et le volume d’injection, comme dit précédemment ils sont débattus, nous
aurions pu injecter en thoracique bas et injecter plus de volume mais notre étude anatomique
validait notre protocole. Enfin, la pandémie COVID a perturbé les inclusions et les rappels a 3

mois.
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Conclusion

Notre étude anatomique montre une extension des anesthésiques locaux lors de la
réalisation du bloc des érecteurs du rachis au niveau lombaire. Notre étude clinique, qui est la
premiere randomisée en double aveugle versus placebo dans la chirurgie lombaire ne montre
pas de réduction significative de la consommation de morphine en post opératoire lors de la

réalisation d’une analgésie multimodale intra veineuse optimale.

Le bloc des érecteurs du rachis au niveau lombaire peut étre intéressant chez un patient ne
pouvant pas bénéficier d’'une analgésie multimodale, avec par exemple contre-indication aux

AINS ou a la dexaméthasone
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ANNEXES

Prérequis anatomique
Les 3 muscles qui constituent les érecteurs du rachis au niveau lombaire sont, I'ilio-costal, le

longissimus et I'épineux.

Au niveau lombaire de L1 a L4, le nerf spinal se divise apreés la sortie du foramen intervertébral
en un rameau dorsal et un rameau ventral. Le rameau dorsal innerve apres division en une
branche médiale et latérale les téguments, les muscles et la vertébre en regard du métamere. Le

rameau ventral s’associe a d’autres rameaux ventraux pour notamment former le plexus lombal.

Ci-joint une coupe anatomique en L4 avec I'injection représentée par une fleche. (24)
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Illustrations des dissections

.. B3
> Anterler

P

Image 1 : Injection échoguidée
au contact de lalame L3

«.Ctaniial

Image 2 : Infiltration des rameaux
dorsaux des nerfs spinaux
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Image 3 : Absence de diffusion
a l'espace péridural

"

Lateral

<ia B

Image 4 : blocage de la diffusion par
le matériel d’ostéosynthése
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Questionnaire DN4

E'[EE! be Cl_i_wi_t i |

Questionnaire DN4

Il permet d'estimer la probabilité d'une douleur neuropathique chez un patient, par le biais de 4
guestions réparties en 10 items & cocher.

Le praticien interroge ou examine le patient et remplit le questionnaire lui-méme. || note une réponse
("oui", "non") & chague item.

A la fin du questionnaire, il comptabilise les réponses et attribue la note 1 pour chague "oui”, et la
note 0 pour chague "non". La somme obtenue donne le score du patient, noté sur 10.

Question 1 : (interrogatoire)
La douleur présente-t-elle une ou plusieurs des caractéristiques suivantes ?

Oui Non
1- Brilure a a
2 - Sensation de froid douloureux a O
3 - Décharges électriques a O

Question 2 : (interrogatoire)
La douleur est-elle associée, dans la méme région, a un ou plusieurs des symptdomes suivants ?

Oui Non
4 - Fourmillements a O
5 - Picotements a O
6 - Engourdissements a O
7 - Démangeaisons a O

Question 3 : (examen)
La douleur est-elle localisée dans un territoire ol I'examen met en évidence :

Qui Non
8 - Hypoesthésie au tact O O
9 - Hypoesthésie 3 la piglre o O
Question 4 : (examen)
La douleur est-elle provoquée ou augmentée par :
Oui Naon
10 - Le frottement a O

— 1paint ION = 0 point Score du patient :........../10

Si le score du patient est égal ou supérieur a 4/10, le test est positif.
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Score EQ5D -5L

Pour chague rubrique, veuillez cocher UNE case, celle qui décrit le mieux votre santé
AUJOURDHUIL

MOBILITE

Je n'ai aucun probléme pour me déplacer & pied

J'ai des problémes legers pour me déplacer a pied
J'ai des problémes modérés pour me déplacer a pied

J'ai des problémes sévéres pour me deplacer a pied

vooood

Je suis incapable de me déplacer 3 pied

AUTONOMIE DE LA PERSONNE

Je n'ai aucun probléme pour me laver ou m'habiller tout(e) seulie)

J'ai des problémes légers pour me laver ou m'habiller tout{e} seul(g)
J'ai des problémes modérés pour me laver ou m'habiller tout{e) seul{g)
J'ai des problémes sévéres pour me laver ou m'habiller tout{e) seul(e)

voooo

Je suis incapable de me laver ou de m’hahilier tout{e) seulie)

ACTIVITES COURANTES (o, ex., travail, études, travaux
domestigues, activités familiales ou loisirs)
Je n'ai aucun probléme pour accomplir mes activités courantes

Jai des problémes légers pour accomplir mes activités courantes
J'ai des problémes modérés pour accomplir mes activités courantes

J'ai des problémes sévéres pour accomplir mes activités courantes

ooood

Je suis incapable d'accomplir mes activités courantes

DOULEURS / GENE

Je n'ai ni douleur ni géne

J'ai des doulsurs ou une géne légére(s)
Jai des douleurs ou une géne moderée(s)

Jai des douleurs ou une géne sévére(s)

I Sy W

J'ai des douleurs ou une géne extréme(s)

ANXIETE / DEPRESSION

Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)

Je suis legérement anxieux(se) ou deprime(e)
Je suis modérément anxieux(se) ocu déprimé(e)

Je suis sévérement anxieux(se) ou déprimé(e)

ooooo

Je suis extrémement anxieux(se) ou déprimé(e)

2
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SERMENT

» En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant Ceffigie d'Hippocrate, je promets et je jure, au nom de ['Etre
supréme, d étre fidéle aux lois de ["honneur et de la probité dans [exercice
de la médecine.

> Je donnerai mes soins gratuits a [indigent et n'exigerai jamais un salaire
au-dessus de mon travail.

» Admis (e) dans Uintérieur des maisons, mes yeux ne 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 meeurs, ni d_favoriser le crime.

> Respectueux_ (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je rendrai a
leurs enfants [instruction que j'ai recue de leurs peres.

» Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.
Que je sois couvert (e) d opprobre et méprisé (e) de mes confréres si j'y
mangue.
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ABSTRACT

¢ Introduction

Spinal fusion surgery induces moderate to severe postoperative painrelief. The lumbar
Erector Spinae Plane Block (ESPB) is a recent block. Its diffusion and efficacy remain debated.
After anatomical study (dye diffusion), this prospective, randomized, double-blinded, versus
placebo, clinical trial evaluated the efficacy of lumbar ESPB on postoperative morphine
consumption.

¢ Methods

For the anatomical study, three cadavers were injected with color solution using ultrasound
approach at the level L3 (20 mL each side). Dissections were performed to describe metameric
and spinal diffusion.

After CPP approval (Clinical trial: NCT 04473508), 50 patients were randomized from
November 2019 to July 2021: saline vs ropivacaine groups. After standardized general anesthesia,
patients were placed in ventral position and a lumbar ESPB was performed under ultrasound
approach at L3 (left and right sides). A total dose of 40 mL of ropivacaine 3.75 mg/mL or saline
solution were injected. Similar IV multimodal analgesia was used for both groups: paracetamol
(1g), ketoprofene (100mg), nefopam (20mg), ketamine (0.5mg/kg), dexamethasone (8mg).
Morphine rescue titration in PACU (VAS pain score >3 on 10) followed by IV PCA morphine (24h)
was given to patients.

Patients were evaluated (pain scores, side effects) over time until upon discharge and at 3
months (DN4, EQ5SL and VAS pain score). Primary endpoint was morphine consumption at 24H.

e Results

For anatomical study, we noted a coloration of the dorsal ramus of the spinal nerves at the
level of injection. A caudal and rostral diffusion (2-3 metameres) was observed without diffusion
in the spinal space.

For clinical study, no difference was observed between groups at baseline. Morphine
consumption was reduced in Ropivacaine group, 7.3mg [3.7-19], with no statistical difference
with Saline group, 12.5mg [3.5-26] p=0.51 (mean reduction IC (95%): 5mg). In PACU, similar VAS
pain scores and morphine titration were recorded between groups. Over time, both groups
presented similar VAS pain scores, adverse events (NVPO, urinary retention and confusion),
surgical complication and length of stay. At 3 months, VAS pain score at rest and mobilization,
DN4 and EQ5D-5L score were not difference between groups.

e Conclusion

In this study, using multimodal analgesia, lumbar ESPB reduced morphine consumption after
spinal fusion surgery without clinical or statistical benefit compared with the saline group,
whereas the anatomic study showed the potential benefit of its wide distribution.

Keywords : Erector spinae plane block, regional anesthesia, spinal surgery, postoperative
analgesia, anatomical, randomized controlled trial
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RESUME

¢ Introduction

La chirurgie rachidienne lombaire induit des douleurs postopératoires modérée a sévere. Le
bloc des érecteurs du rachis (ESPB) lombaire est un bloc récent. Sa diffusion et son efficacité
restent débattues. Aprés une étude anatomique (par injection de colorant), cet essai clinique
prospectif, randomisé, en double aveugle, versus placebo, a évalué |'efficacité de I'ESPB lombaire
sur la consommation postopératoire de morphine.

e Méthodes

Pour I'étude anatomique, trois cadavres ont été injectés avec une solution colorée par une
méthode échoguidée au niveau L3 (20 ml de chaque c6té). Des dissections ont été réalisées pour
décrire la diffusion métamérique et spinale.

Aprés approbation du CPP (essai clinique : NCT 04473508), 50 patients ont été randomisés
de novembre 2019 a juillet 2021 : groupes solution salée isotonique (SSI) vs ropivacaine. Aprés
une anesthésie générale standardisée, les patients ont été placés en décubitus ventral et un ESPB
lombaire échoguidé a été réalisé en L3 (cOtés gauche et droit). Une dose totale de 40 ml de
Ropivacaine 3,75 mg/mL ou de SSI a été injectée. Une analgésie multimodale IV similaire a été
utilisée pour les deux groupes : paracétamol (1g), kétoproféne (100mg), néfopam (20mg),
kétamine (0,5mg/kg), dexaméthasone (8mg). Les patients ont regu une titration de secours de
morphine en SSPI (score de douleur EVA>3 sur 10) suivie d'une morphine PCA IV (24h). Les
patients ont été évalués (scores de douleur, effets secondaires) au fil du temps jusqu'a la sortie
et a 3 mois (DN4, EQ5SL et EVA). Le critére d'évaluation principal était la consommation de
morphine a 24H.

e Résultats

Pour I'étude anatomique, nous avons noté une coloration du rameau dorsal des nerfs spinaux
au niveau de l'injection. Une diffusion caudale et rostrale (2-3 métameéres) a été observée sans
diffusion dans l'espace péri-médullaire.

Pour I'étude clinique, aucune différence n'a été observée entre les groupes au départ. La
consommation de morphine a été réduite dans le groupe Ropivacaine, 7,3mg [3,7-19], sans
différence statistique avec le groupe SSI, 12,5mg [3,5-26] p=0,51 (réduction moyenne : 5mg). En
SSPI, des scores de douleur EVA et une titration de morphine similaires ont été enregistrés entre
les groupes. Au fil du temps, les deux groupes ont présenté des scores de douleur EVA, des
événements indésirables (NVPO, rétention urinaire et confusion), des complications chirurgicales
et une durée de séjour similaires. A 3 mois, le score de douleur EVA au repos et a la mobilisation,
les scores DN4 et EQ5D-5L n'étaient pas différents entre les groupes.

e Conclusion

Dans cette étude, en utilisant l'analgésie multimodale, I'ESPB lombaire a réduit la
consommation de morphine aprés une chirurgie rachidienne sans bénéfice clinique ou statistique
par rapport au groupe SSI, alors que I'étude anatomique avait montré un bénéfice potentiel de
sa large diffusion.

Mots-clefs : Bloc des érecteurs du rachis, anesthésie loco-régionale, chirurgie du rachis,
analgésie post opératoire, anatomie, étude randomisée contrélée
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