N

N

Rachianesthésie pour césarienne: étude descriptive
multicentrique

Clarisse Gierczak

» To cite this version:

Clarisse Gierczak. Rachianesthésie pour césarienne: étude descriptive multicentrique. Médecine
humaine et pathologie. 2021. dumas-03534230

HAL Id: dumas-03534230
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-03534230

Submitted on 19 Jan 2022

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche francais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-03534230
https://hal.archives-ouvertes.fr

#”N, UFRDE MEDECINE ,
N e ET DES PROFESSIONS PARAMEDICALES
Jniversité Clermant Auvergne

NO

UNIVERSITE CLERMONT AUVERGNE

UFR DE MEDECINE ET DES PROFESSIONS PARAMEDICALES

THESE D’EXERCICE
pour le
DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN MEDECINE

par

GIERCZAK, Clarisse

Présentée et soutenue publiquement le 8 octobre 2021

RACHIANESTHESIE POUR CESARIENNE : ETUDE DESCRIPTIVE
MULTICENTRIQUE

Directrice de thése : Madame BONNIN Martine, Docteur, CHU Clermont-Ferrand,
Anesthésie Gynécologie-obstétricale

Président du jury : Monsieur FUTIER Emmanuel, Professeur, UFR de Mé&decine et
des Professions paramédicales de Clermont-Ferrand

Membre du jury : Monsieur JABAUDON Matthieu, Professeur, UFR de Médecine et
des professions paramédicales de Clermont-Ferrand

Membre du jury : Monsieur CHASSARD Dominique, Professeur, Université Claude
Bernard Lyon

Membre du jury : Monsieur BOUVET Lionel, Docteur, Hospices Civils de Lyon

Membre du jury : Madame MORAU Estelle, Docteur, CHU de Nimes




UFR DE MEDECINE

w . niversite Clermont Auvergne

ET DES PROFESSIONS PARAMEDICALES.

UNIVERSITE CLERMONT AUVERGNE

PRESIDENTS HONORAIRES
UNIVERSITE D’AUVERGNE

PRESIDENTS HONORAIRES
UNIVERSITE BLAISE PASCAL

PRESIDENT DE L'UNIVERSITE et

PRESIDENT DU CONSEIL ACADEMIQUE PLENIER
PRESIDENT DU CONSEIL ACADEMIQUE RESTREINT
VICE-PRESIDENTE DU CONSEIL D'ADMINISTRATION
VICE-PRESIDENT DE LA COMMISSION DE LA RECHERCHE
VICE PRESIDENTE DE LA COMMISSION DE LA
FORMATION ET DE LA VIE UNIVERSITAIRE

DIRECTEUR GENERAL DES SERVICES

R

UFR DE MEDECINE

: JOYON Louis

: DOLY Michel

: TURPIN Dominique

: VEYRE Annie

: DULBECCO Philippe
: ESCHALIER Alain

: CABANES Pierre

: FONTAINE Jacques

: BOUTIN Christian

: MONTEIL Jean-Marc

: ODOUARD Albert

: LAVIGNOTTE Nadine

: BERNARD Mathias

: DEQUIEDT Vianney
: FOGLI Anne

: HENRARD Pierre

: PEYRARD Francoise
: PAQUIS Francois

ET DES PROFESSIONS PARAMEDICALES

DOYENS HONORAIRES

DOYEN
RESPONSABLE ADMINISTRATIVE

: DETEIX Patrice
: CHAZAL Jean

: CLAVELOU Pierre
: ROBERT Gaélle



Liste du personnel enseignant

PROFESSEURS HONORAIRES :

MM. BACIN Franck - BEGUE Reneé-Jean - BEYTOUT Jean - BOMMELAER Gilles -
BOUCHER Daniel - BUSSIERE Jean-Louis - CANO Noél - CASSAGNES Jean - CATILINA
Pierre - CHABANNES Jacques - CHAZAL Jean - CHIPPONI Jacques - CHOLLET Philippe -
CITRON Bernard - COUDERT Jean - DASTUGUE Bernard - DAUPLAT Jacques -
DECHELOTTE Pierre - DEMEOCQ Frangois - DE RIBEROLLES Charles - DETEIX Patrice -
ESCANDE Georges - Mme FONCK Yvette - MM. GENTOU Claude - Mme GLANDDIER
Phyllis - MM. IRTHUM Bernard - JACQUETIN Bemard - Mme LAVARENNE Jeanine - MM.
LAVERAN Henri - LESOURD Bruno - LEVAI Jean-Paul - MAGE Gérard - MARCHEIX Jean-
Claude - MICHEL Jean-Luc - MONDIE Jean-Michel - PHILIPPE Pierre - PLAGNE Robert -
PLANCHE Roger - PONSONNAILLE Jean - REY Michel - Mme RIGAL Daniéle -
MM. ROZAN Raymond - SCHOEFFLER Pierre - SIROT Jacques - RIBAL Jean-Pierre -
SOUTEYRAND Piere - TANGUY Alain - TERVER Sylvain - THIEBLOT Philippe -
TOURNILHAC Michel - VANNEUVILLE Guy - VIALLET Jean-Francgois - Mlle VEYRE Annie

PROFESSEURS EMERITES :
MM. AUMAITRE Olivier - BOITEUX Jean-Paul - CHAMOUX Alain - DUBRAY Claude -

ESCHALIER Alain - KEMENY Jean-Louis — LABBE André - Mme LAFEUILLE Héléne -
MM. LEMERY Didier - LUSSON Jean-René

PROFESSEURS DES UNIVERSITES-PRATICIENS HOSPITALIERS

REERKEERKE KEKE K EKEX

| CLASSE EXCEPTIONNELLE

VAGO Philippe Histologie-Embryologie Cytogénétique

AVAN Paul Biophysique et Traitement de 1'Tmage

DURIF Franck Neurologie

BOIRE Jean-Yves Biostatistiques, Informatique Médicale
et Technologies de Communication

BOYER Louis Radiologie et Imagerie Médicale
option Clinique

POULY Jean-Luc Gynécologie et Obstetrique

CANIS Michel Gynécologie-Obstétrique

PENAULT-LLORCA Frédérique
BAZIN Jean-Etienne

BIGNON Yves Jean Cancérologie option Biologique

BOIRIE Yves Nutrition Humaine

CLAVELOU Pierre Neurologie

GILAIN Laurent ORL.

LEMAIRE Jean-Jacques Neurochirurgie

CAMILLERI Lionel Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire
DAPOIGNY Michel Gastro-Entérologie

LLORCA Pierre-Michel

Anatomie et Cytologie Pathologiques
Anesthésiologie et Réanimation
Chirurgicale

Psychiatrie d’ Adultes



KR

Mme

le

KEEEKEREER

KEEKZEKKEEKEKERE KEEKEKERKEKERER EgKEEER

Mme

PEZET Denis
SOUWEINE Bertrand
BOISGARD Stéphane
DUCLOS Martine
SCHMIDT Jeannot
BERGER Marc
GARCIER Jean-Marc
ROSSET Eugénio
SOUBRIER Martin
ABERGEL Armando
BARTHELEMY Isabelle
RUIVARD Marc

Chirurgie Digestive

Réanimation Médicale

Chirurgie Orthopédique et Traumatologie
Physiologie

Meédecine d’Urgence

Heématologie

Anatomie-Radiologie et Imagerie Médicale
Chirurgie Vasculaire

Rhumatologie

Hépatologie

Chirurgie Maxillo-Faciale

Me¢édecine Interne

1ére CLASSE

CAILLAUD Denis
VERRELLE Pierre
D’INCAN Michel
JALENQUES Isabelle
GERBAUD Laurent

TAUVERON Igor

MOM Thierry

RICHARD Ruddy
SAPIN-DEFOUR Vincent
BAY Jacques-Olivier
COUDEYRE Emmanuel
GODFRAIND Catherine
LAURICHESSE Henri
TOURNILHAC Olivier
CHIAMBARETTA Frédéric
FILAIRE Marc

GALLOT Denis

GUY Laurent
TRAORE Ousmane
ANDRE Marc
BONNET Richard
CACHIN Florent
COSTES Frédéric
FUTIER Emmanuel
HENG Anne-Elisabeth
MOTREFF Pascal
PICKERING Giséle
RABISCHONG Benoit
CHABROT Pascal
DESCAMPS Stéphane
HENQUELL Cécile
POMEL Christophe

Pneumo-phtisiologie

Radiothérapie option Clinique
Dermatologie -Vénéréologie
Psychiatrie d'Adultes

Epidémiologie, Economie de la Santé
et Prévention

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Oto-Rhino-Laryngologie

Physiologie

Biochimie et Biologie Moléculaire
Cancérologie

Meédecine Physique et de Réadaptation
Anatomie et Cytologie Pathologiques
Maladies Infectieuses et Tropicales
Hématologie

Ophtalmologie

Anatomie — Chirurgie Thoracique et
Cardio-Vasculaire
Gynécologie-Obstétrique

Urologie

Hygiéne Hospitaliére

Meédecine Interne

Bactériologie, Virologie

Biophysique et Médecine Nucléaire
Physiologie
Anesthésiologie-Réanimation
Néphrologie

Cardiologie

Pharmacologie Clinique

Gynécologie Obstétrique

Radiologie et Imagerie Médicale
Chirurgie Orthopédique et Traumatologique
Bactériologie Virologie
Cancérologie — Chirurgie Générale



Mme

£ =
5

SEKEEREER

=4
=
&

SEL
A

SEEELERKREREERR
) e S s BNl B

2éme CLASSE

CREVEAUX Isabelle
FAICT Thierry

KANOLD LASTAWIECKA Justyna

TCHIRKOV Andréi
CORNELIS Frangois
LESENS Olivier
AUTHIER Nicolas
BROUSSE Georges
BUC Emmanuel
LAUTRETTE Alexandre
BRUGNON Florence

ESCHALIER Romain
MERLIN Etienne
TOURNADRE Anne
DURANDO Xavier
DUTHEIL Frédéric
FANTINI Maria Livia
SAKKA Laurent
BOURDEL Nicolas
GUIEZE Romain
POINCLOUX Laurent
SOUTEYRAND Géraud
EVRARD Bertrand
POIRIER Philippe
PHAM DANG Nathalie
SARRET Catherine

Biochimie et Biologie Moléculaire
M¢édecine Légale et Droit de la Santé
Pédiatrie

Cytologie et Histologie

Géneétique

Maladies Infectieuses et Tropicales
Pharmacologie Médicale

Psychiatrie Adultes/Addictologie
Chirurgie Digestive

Néphrologie Réanimation Médicale
Biologie et Médecine du Développement et
de la Reproduction

Cardiologie

Pédiatrie

Rhumatologie

Cancérologie

Meédecine et Santé au Travail
Neurologie

Anatomie — Neurochirurgie
Gynécologie-Obstétrique
Hématologie

Gastroentérologie

Cardiologie

Immunologie

Parasitologie et Mycologie

Chirurgie Maxillo-Faciale et Stomatologie
Pédiatrie

PROFESSEURS DES UNIVERSITES DE MEDECINE GENERALE

M.
M.

1lére CLASSE

CLEMENT Gilles
VORILHON Philippe

Meédecine Générale
Meédecine Geénérale

PROFESSEURS DES UNIVERSITES

Mme MALPUECH-BRUGERE Corinne

2éme CLASSE

Nutrition Humaine




PROFESSEURS ASSOCIES DES UNIVERSITES

Mme BOTTET-MAULOUBIER Anne

M. CAMBON Benoit
M. TANGUY Gilles

Meédecine Générale
Meédecine Générale
Meédecine Générale

MAITRES DE CONFERENCES DES UNIVERSITES -
PRATICIENS HOSPITALIERS

HORS CLASSE

Mme CHAMBON Martine
Mme BOUTELOUP Corinne
Mme FOGLI Anne

Mle GOUAS Laetitia

Bactériologie Virologie

Nutrition

Biochimie Biologie Moléculaire
Cytologie et Histologie, Cytogénétique

lére CLASSE

M. MORVAN Daniel

Mle GOUMY Carole

M. MARCEAU Geoffroy
Mme MINET-QUINARD Régine
M. ROBIN Frédéric

Mle VERONESE Lauren

M. DELMAS Julien

Mle MIRAND Audrey

M. OUCHCHANE Lemlih

M. LIBERT Frédéric

Mle COSTE Karen

Mle AUMERAN Claire
Mme CASSAGNES Lucie
M. LEBRETON Aurélien
M. BUISSON Anthony
M. BOUVIER Damien
M. MAQDASY Salwan

Mme NOURRISSON Céline
Mme PONS Hanaé

Biophysique et Traitement de 1’Tmage
Cytologie et Histologie, Cytogénétique
Biochimie Biologie Moléculaire
Biochimie Biologie Moléculaire
Bactériologie

Cytologie et Histologie, Cytogénétique
Bactériologie

Bactériologie Virologie
Biostatistiques, Informatique Médicale
et Technologies de Communication
Pharmacologie Médicale

Pédiatrie

Hygiéne Hospitaliére

Radiologie et Imagerie Médicale
Hématologie

Gastroentérologie

Biochimie et Biologie Moléculaire
Endocrinologie, Diabéte et Maladies
Meétaboliques

Parasitologie - Mycologie

Biologie et Médecine du Développement
et de la Reproduction




2éme CLASSE

M. JABAUDON-GANDET Matthieu Anesthésiologie — Réanimation Chirurgicale
M. COLL Guillaume Neurochirurgie
M. GODET Thomas Anesthésiologie-Réanimation et
Meédecine Péri-Opératoire

M. LACHAL Jonathan Pédopsychiatrie
M. MOUSTAFA Farés Meédecine d’Urgence

MAITRES DE CONFERENCES DES UNIVERSITES

DE MEDECINE GENERALE
| 1ére CLASSE
Mme VAILLANT-ROUSSEL Héléne M¢édecine Générale
2éme CLASSE |

Mme LAPORTE Catherine Médecine Générale

MAITRES DE CONFERENCES DES UNIVERSITES

| HORS CLASSE
M. BLANCHON Loic Biochimie Biologie Moléculaire
M. MARCHAND Fabien Pharmacologie Médicale
Mme VAURS-BARRIERE Catherine Biochimie Biologie Moléculaire
CLASSE NORMALE

M. BAILLY Jean-Luc Bactériologie Virologie
Mle AUBEL Corinne Oncologie Moléculaire
Mle GUILLET Chriistelle Nutrition Humaine
M. BIDET Yannick Oncogénétique
M. DALMASSO Guillaume Bactériologie
M. PIZON Frank Santé Publique
M. SOLER Cédric Biochimie Biologie Moléculaire
M. GIRAUDET Fabrice Biophysique et Traitement de 1’Image
M. LOLIGNIER Stéphane Neurosciences — Neuropharmacologie




Mme MARTEIL Gaélle Biologie de la Reproduction
M. PINEL Alexandre Nutrition Humaine

MAITRES DE CONFERENCES ASSOCIES DES UNIVERSITES

M. BERNARD Pierre Meédecine Générale
Mme ESCHALIER Bénédicte Meédecine Générale
Mme RICHARD Amélie Meédecine Générale
M.  TESSIERES Frédéric Médecine Générale

Mme ROUGE Laure Meédecine Générale




Remerciements

A Monsieur le Professeur Emmanuel FUTIER, merci d’avoir accepté de présider ce jury de
these, de m’avoir accompagnée de pres ou de loin pendant ces 5 années d’internat. Merci pour ta
bienveillance, ton humour, les cafés et les bo-bun en gardes.

A Monsieur le Professeur Matthieu JABAUDON, merci pour ton optimisme, ta gentillesse
et ton humilité. Merci de m’avoir fait confiance et de m’avoir fait découvrir le monde de la
recherche.

A Monsieur le Professeur Dominique CHASSARD, merci d’avoir accepté de prendre part a ce travail
sans que I'on ne se soit jamais rencontré. C'est un grand honneur pour moi de vous compter dans
mon jury.

A Madame la Docteure Martine BONNIN, merci de m’avoir proposé cette these, de m’avoir
guidée, soutenue puis conduite jusqu’ici. Tu m’as appris la rigueur et tu resteras pour moi un
exemple a suivre. Merci pour ton partage d’expérience y compris au sommet du Mont-Blanc !

A Monsieur le Docteur BOUVET Lionel, merci pour votre rapidité d’inclusion
impressionnante, vos remarques enrichissantes et votre simplicité. Merci méme a distance de vous
étre rendu disponible.

A Madame la Docteure MORAU Estelle, merci d’avoir immédiatement accepté de
participer a ce jury, merci pour vos encouragements et votre sympathie.

Merci a tous les investigateurs, Docteure VIAL, Docteur GONZALEZ- ESTEVEZ, Docteure
KEITA METER, Docteure OSSE, Docteure, BONNET, Docteure FISHER, Docteure ROGE, Docteure
COURBON Aurélie, Docteure DUFRAISSE Sophie.

Merci a Dominique MORAND et Sébastien CAMBIER. Merci au C.A.R.O.



A Samuel, sans qui je ne serais pas arrivée jusque-la, parce que ce travail est un peu le tien,
merci de m’avoir toujours soutenue.

A ma famille qui m’a supportée et qui a su me porter, Maman, Papa, Christiane, Jean-Marie,
Jacky et Mumu, Maxime et Charlotte, Suzanne et Pierre, Alexis, Melchior et Amélie. A Sophie et
Francois qui m’ont peut-étre, inconsciemment, influencée dans la médecine et I'anesthésie-
réanimation.

A ma belle-famille, Pascale, Roland, Marie, Vincent et leurs enfants, Gaétan, Aymeric.

A mes amies d’enfances, Eloise, Soléene, Manon. Et a mes ami(e)s de I’externat, Vera, Emilie,
Mélanie, Agathe, Marie-Aliénor, Maud L, Maud H, Florent, Benjamin, Colleen.

A mes co-internes, Randy pour étre devenu mon ami et mon confident, Kévin, Nadia,
Amandine G, Léo, William, Maxence, Robin, Maxime, Laure-Anne, Typhaine, Timothée, Raphaél,
Francgois, Virginie, Loris, Zaccaria, Ridvan, Amandine R, Mélissa, Dalia, Charlotte, Ugo, Vianney,
Louisa, Rémi, Virgile, Cédric, Solange, Agathe, Romain, Justine, Charlie, Laura, Islane, Loic, Camille
et tous les autres.

A mes collégues de labo, Héléna, pour avoir partagé beaucoup de moments de joie et
corrigé en avant-premiere tous mes travaux, Ruoyang, pour les porcs aux caramels et ton sens de
I’'humour, Marianne, pour nos similitudes.

A I'équipe du Puy en Velay pour m’avoir adoptée, Aurélie, Jonathan et leurs filles, Jean,
Charlotte et les jumeaux, Dimitri et Oksana, Hammou, Brigitte, Christele, Driss, Achille, Lassane,
Christophe, Marie, Francois, Yvan, David, Francoise, Xavier, Laétitia et tous les autres.

A mes chefs, Margot S, Brigitte, Agnes, Christian, Aurélie, Adeline, Laétitia, Anne-Laure,
Isabelle L, Vladimir, Isabelle C, Danielle, Bernard, Kévin, Thibaud C, Marc, Thomas G, Renaud,
Gauthier, Sophie, Camille, Lucie, Benoit, Jules, Jean-Baptiste, Benjamin, Margaux C, Thomas C,
Guillaume, Nathanael, Thibault L., Muriel, Béatrice, Henri, Adrien, Ulrich.

Aux médecins grenoblois, Babeth, Gilles, Marc, Samuel, Jules, Thibault, Emmanuelle,
Chantal, Giuseppe, Guillaume, Jean-Noél, Sarah.

A toutes les équipes avec lesquelles j’ai travaillé, aux IADEs, IBODEs, IDEs, ambulanciers et
brancardiers.



Liste des tableaux et figures

Tableau 1. Liste d’inclusions par centre.

Tableau 2. Caractéristiques de la population.

Tableau 3. Echecs ou insuffisances d’anesthésie et leur traitement en fonction du moment de
survenue.

Tableau 4. Traitements pour sédations IV en cas d’insuffisances d’anesthésie.

Tableau 5. Caractéristiques des patientes.

Figure 1. Diagramme de flux.

Figure 2. Corrélation entre la taille (cm) des patientes et la dose de BH (mg).

Figure 3. Répartition des niveaux sensitifs supérieurs a t= 10 min.

Figure 4. PA (cm) en fonction des pathologies modifiant le compartiment abdominal.
Figure 5. Corrélation entre le poids au moment de la césarienne (kg) et le PA mesuré (cm).
Figure 6. Corrélation entre le PA et le niveau du test sensitif au froid.

Figure 7. Corrélation entre la LCV et le niveau du test sensitif au froid.

Figure 8. Proportion des traitements préventifs de I’"hypotension.

Figure 9. Nombre d’hypotension en fonction de la thérapeutique préventive utilisée.
Figure 10. Information délivrée aux patientes de 1 (trés satisfait) a 5 (tres insatisfait).
Figure 11. Inconforts au bloc opératoire de 1 (aucune géne) a 5 (géne importante).

Figure 12. Inconforts en SSPI de 1 (aucune géne) a 5 (géne importante).

10



Liste des abréviations

AL : Anesthésique local

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament
AG : Anesthésie générale

APD : Anesthésie péridurale

BH : Bupivacaine hyperbare

CARO : Club anesthésie réanimation en obstétrique
CHU : Centre hospitalier universitaire

CPP : Comité de protection des personnes

CRF : Case report form

ED 95: dose effective a 95 %

G: Gauge

IMC: Indice de masse corporelle

IV : Intra-veineuse

IVSE : Intra-veineuse a la seringue électrique

kg : kilogrammes

LCV : Longueur de la colonne vertébrale

NAD : Noradrénaline

NV : Nausées — vomissements

PA : Périmetre abdominal

PAM : Pression artérielle moyenne

PE : Phényléphrine

RA : Rachianesthésie

RCIU : Retard de croissance in-utero

RPC : Rachi-péri combinée

SA: Semaine(s) d’aménorrhée

SFAR : Société francaise d’anesthésie réanimation
SSPI : Salle de surveillance post-interventionnelle
mg : milligrammes

min : minutes

ml : millilitres

Ug : micro grammes



Table des matieres

Liste du personnel @nNS@IZNANt ...............coiiiiiiiiiiiiiiii e et 2
REMEICIEMENLS ...ttt e s sin e e s sne e s sraeesane 8
Liste des tableaux @t fISUIES ..........coouiiiiiiiiiii e s 10
Liste des abréviations..............cooiiiiiiiiiiii e 11
Table desS MALIEIresS .........couiiiiiieee et 12
Lo INEFrOAUCEION .o 14
2. Matériels et MELhOUES ...........oooiiii e e 17
D D o Yo 10| =Y 4 o] s RO RPN SPPPP 17
2.2, DONNEES FECUERIITIES ..ot 17
2.3, DEFINITIONS .ttt e e s ere e e e shaeeenaeeeane 18
2.4, ANQIYSES STAtISTIQUES ..eeiieeiiiie ittt s e e s sbe e s s s te e e e s be e e e e nabaeeeeens 19
3. RESUITALS ... s s es 20
2 R o o U1 =) 4T o PP PPUPPPUPPPT 20
3.2, ANESTRBSIE .. e e e s b e e saa e enne e e 21
3.3.  Parametres faisant varier I'intensité du bloC..........cooeeiiiiiinine e 22
3.4, HeMOAYNAMIQUE...uteieiiii ettt eeeeeeiireeeeeeeeeesesetbarreeeeeeeesesbbatereeseesssnsnsrasaaeseesensenssrens 24
3.5, VACU MATEINEI ..ttt sttt et e ee s ebe e s sneeea 25
B, DISCUSSION ....ccuiiiiiiiiiitiiiit ittt ettt b et e b e s e be e s bt e s e be e e eab e e e anb e e e s bee s sab e e s enbeesnnes 26
4.1.  INdication deS CESAMIENNES ....cc.uiiiiiiiieiiieeee ettt e e s e s e eneeeneeas 26
4.2, Technique de PONCLION....ccoiciiiiiiteee ettt ster e s s e e e s s e e e e sabbae e e s sanaeeas 26
4.3, ANESthESIQUE 10CAl c....eeviiiieiieeeeee e 27
4.4. Echecs et insuffisances d’anesthésie ..........ccoveiiiiiiiiiiineiee e 27
4.5. Tests sensitifs et niveau d’anesthésie..........ccooviiiiiiiiiiii e 28
4.6. Parametres faisant varier I'intensité du bloc.........coooiiiiiiiiii e 28
4. 7. Hémodynamigque MaterNEllE ........eeeeiiiiiiiiiieiii et ee e e e ersanees 30
4.8, VECU MALEINEI c..eiiiiiiieeiieee ettt sr e e r e s e e nne e sare s neennnes 32
4.9, LIMIEES ettt et e e e e e s st e e e s e s s rnee 33
B CONCIUSION ...ttt e b e s e st e s e e er e s ne e nneesanes 34
11 o1 1o Ye{ =T o] | (=TT PP PP PUUTN 35

12



N a1 120 G 40

[, DONNEES SUPPIEMENTAIIES .ueeevieeiiiiiiiiieieeeeeeieiitrrrre et e e eeeeebbrreeeeeeeessesssresreeeeeseessssrarseesesenesans 40
[, AVIS AU CPPiiiee ettt ettt et e e s sttt e e e st e e e s s abbe e e e sabteeeessnaeeeeanssbeaessnsaneesnnsns 43
[l Cahier d’0bServation .........ccoiiiiiiiiie et 45
IV. Protocole de "ETUE.........ooiiiiieiiieee e e s 54
V.  ProSpeCtUS @ ELUME ..uvveeeieiiieieeeeee ettt e e e e e e e s e e seennbbaaaeeseeeeesensnnns 85
SermeNnt A HIPPOCIAte..........oiiiiiieeee e s e e s s e e e s sabba e e s s s baeeesnnaeee 87

13



1. Introduction

La césarienne représente environ 20% des naissances en France (1). Le choix de la
technique d’anesthésie dépend du degré d’urgence de l|’extraction fcetale et impose une
concertation avec I'obstétricien. Une classification en 4 stades, traduite en 3 couleurs a été établie
afin de faciliter la communication des équipes et d’orienter, notamment, le type d’anesthésie (2).
La rachianesthésie (RA) est la technique d’anesthésie la plus simple et la plus pratiquée pour la
césarienne programmeée, la césarienne code vert (délai décision-extraction > a 30 minutes, selon
la situation et I'avis de I'obstétricien) et pour certaines césariennes code orange (délai décision-

extraction < 30 minutes) en I"absence de contre-indication.

La littérature et les experts recommandent I'utilisation de bupivacaine hyperbare (BH) par
voie intrathécale a la dose de 10 a 12 mg (3). Un morphinique liposoluble doit étre associé afin de
diminuer les douleurs viscérales et de réduire les doses d’anesthésique local (AL) employées.
L’adjonction de 100 pug de morphine est couramment effectuée pour couvrir I'analgésie post-
opératoire. La tendance actuelle, est a la recherche de moyens limitant I’hypotension artérielle
induite par les AL, réduisant les nausées et vomissements (NV), et permettant d’améliorer le
confort de la patiente (4). La difficulté reste de ne pas s’exposer a une insuffisance d’anesthésie.
C’est pourquoi, certains auteurs tentent de comprendre 'ensemble des parametres faisant varier

I'intensité du bloc sensitivo-moteur.

Des variables telles que I'age, le poids, la taille et I'indice de masse corporelle (IMC) sont
souvent citées mais les résultats restent discordants (5), (6). Ces parameétres sont insuffisants chez
la femme enceinte ou I'age gestationnel (7), le nombre de fcetus (8) et de facon analogique tous
les parametres faisant varier le « compartiment » abdominal jouent un réle sur la compression
aorto-cave et la distribution de I’AL. Ainsi le périmétre abdominal (PA) et la longueur de la colonne

vertébrale (LCV) semblent mieux corrélés a I’extension du bloc chez la parturiente (9), (10), (11).

L’hypotension artérielle maternelle survenant chez 50 a 70% des patientes apres une RA
constitue une préoccupation majeure de I'équipe d’anesthésie. A coté des techniques préventives
comme la manceuvre de bascule latérale gauche du bassin et la réduction des posologies d’AL, le

traitement porte sur deux axes : le remplissage vasculaire et les vasopresseurs.
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Le pré-remplissage par cristalloides est inefficace et doit étre oublié (12). Le pré-
remplissage par colloides semblait plus efficace mais n’est plus recommandé (13). Le co-
remplissage rapide par cristalloides ou colloides a montré son efficacité mais reste a lui seul

insuffisant pour corriger I’hypotension induite par la RA (14).

L'usage des vasopresseurs en obstétrique est a ce jour un actif sujet de discussion (15). Les
deux vasopresseurs historiques sont I’éphédrine et la phényléphrine (PE). Néanmoins, I'éphédrine
passe la barriere utéro-placentaire entrainant une sécrétion de catécholamines foetales abaissant
les pH foetaux (16). De fortes doses sont souvent nécessaires et son efficacité est limitée du fait
d’une tachyphylaxie (17),(18). La PE, désormais utilisée en premiére intention, entraine une
augmentation des résistances artérielles systémiques a I'origine d’une bradycardie et d’une baisse
du débit cardiaque maternel (19). L'utilisation combinée de PE et d’éphédrine est décrite par
plusieurs auteurs, mais la concentration optimale de chaque vasopresseur reste inconnue et il n’y

a pas de preuve que cette approche soit supérieure a celle de la PE seule (20).

Ces derniéres années, la noradrénaline (NAD) a fait I'objet de nombreuses études. Elle est
évaluée comme alternative possible en prévention de I'hypotension maternelle. L’activité béta
intrinseque de la NAD présente I'avantage d’engendrer moins de bradycardies et de conserver le
débit cardiaque maternel comparativement a la PE (21), (22). Pour autant, I’équivalence entre ces

deux vasopresseurs n’est pas démontrée.

Enfin, aucune étude ne s’intéresse au vécu maternel. Pourtant, les césariennes surviennent
sur un terrain de fragilité émotionnelle et sont pourvoyeuses d’état de stress post-traumatique
(23). Le vécu est toutefois difficile a évaluer car il fait intervenir de tres nombreux facteurs. Parmi
eux, la douleur ou l'insuffisance d’anesthésie sont souvent mises en cause (24). Or, le traitement
de l'insuffisance d’anesthésie sous RA n’est pas simple car les moyens pharmacologiques de
« secours » doivent prendre en compte le risque de sédation et d’inhalation de la patiente, le
risque d’hypotonie utérine et donc de saignements, ainsi que les risques foetaux (apnées,
somnolence, acidose). Enfin, I'inconfort peut aussi venir d’'une hypotension maternelle profonde,

prolongée ou mal tolérée, a I'origine de NV ou sensation de mort imminente.

15



La RA est donc une technique d’anesthésie qui doit répondre a 3 objectifs en obstétrique :
efficacité, réduction et controle des effets indésirables et optimisation du vécu maternel. Or, les
actions menées pour pouvoir remplir ces objectifs semblent parfois contradictoires. Les pratiques
guotidiennes restent hétérogenes en France. C’est dans ce contexte que nous avons mené une
étude observationnelle, descriptive, multicentrique, sur les pratiques de la RA pour césariennes

programmeées ou code vert en France.
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2. Matériels et méthodes

Nous avons réalisé, par I'intermédiaire et avec I'aide des experts du CARO (club anesthésie
réanimation en obstétrique), une étude descriptive, transversale, observationnelle, multicentrique
décrivant les pratiques courantes de la RA pour césarienne programmeée dans 11 maternités
publiques francaises de niveau Il et Ill.

Cette étude a été approuvée par la commission nationale des recherches impliquant la personne
humaine (N° 20.10.23.63219) (Annexe Il) et enregistrée a I’ANSM (N° 2020-A02924-35). Elle a été
inscrite sur Clinicaltrials.gov avant le début des inclusions (NCT04719819).

Elle a débuté en février 2021, coordonnée par le CHU de Clermont-Ferrand. La non-opposition a

été recueillie par I'anesthésiste investigateur. Chaque patiente a regu un formulaire d’information.

2.1.Population

Les critéres d’inclusions ont compris toutes les patientes dgées de plus de 18 ans, affiliées
a un régime de sécurité sociale et bénéficiant d’'une césarienne programmée ou code vert sous RA.
Ont été exclues les patientes ayant déja en place un cathéter de péridurale, présentant une contre-
indication a la RA (césarienne urgente ou prévue longue, trouble de la coagulation, pathologies
vertébro-médullaires) et les patientes sous protection juridique. Les inclusions ont été

consécutives.

2.2.Données recueillies

L'anesthésiste prenant en charge la patiente a recueilli 'ensemble des données sur un
cahier d’observation informatisé disponible sur le logiciel REDCap® (Vanderbilt University,
Nashville, Tennessee). Ce dernier a été divisé en 4 parties: données maternelles et feetales,

anesthésie, gestion hémodynamique et vécu maternel (Annexe Ill).

La premiére partie a décrit les parametres maternels (poids, taille, PA, LCV) et obstétricaux
(semaines d’aménorrhée (SA), poids estimé, nombre de feoetus, pathologies foetales ou

obstétricales, indication de la césarienne).

La deuxieme partie a récolté des données sur la technique de ponction rachidienne (niveau,
type d’aiguille, orientation du biseau, position de la patiente), les produits anesthésiques utilisés
et leurs posologies (AL, adjuvants opioides ou non opioides, volume total). Les tests sensitifs et

moteurs réalisés avant incision et en fin d’intervention ont d( étre mentionnés ainsi que les
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niveaux obtenus. L'insuffisance d’anesthésie, le moment de constatation, les mesures correctives

entreprises et les types de produits utilisés ont été notifiés.

La troisieme partie a porté sur la gestion hémodynamique et s’est attachée a décrire les
principales mesures préventives (bascule latérale du bassin, prévention médicamenteuse,
remplissage vasculaire) et curatives (vasopresseur, remplissage vasculaire) de I’hypotension
artérielle. A chaque fois, le type de vasopresseur, le type d’administration (bolus ou continue) et
la posologie de celui-ci ont été renseignés. Les épisodes d’hypotensions et la survenue d’autres

effets indésirables ont d{ étre relevés.

Pour la derniéere partie, un questionnaire de vécu maternel a été remis aux patientes. En
I’absence de questionnaire validé, nous avons élaboré notre propre enquéte, divisée en 3 items :
information des patientes, génes ressenties au bloc opératoire et génes ressenties en salle de
surveillance post-interventionnelle (SPPI). Pour chaque item, la patiente a d{ renseigner un chiffre

allant de O (tres satisfaite ou aucune géne) a 4 (trés insatisfaite ou géne trés importante).
2.3.Définitions

La mesure du PA a été réalisée a I'aide d’un meétre ruban, en passant par I'ombilic, en fin
d’expiration chez une patiente en décubitus dorsal.

La LCV a été mesurée a 'aide d’'un métre ruban, de C7 (1% épineuse saillante) au hiatus sacré
(dépression) chez une patiente en position assise, dos arrondi (10), (11).

On sait que I'age gestationnelle avancé (7), (25) ou le nombre de feetus (8) augmentent la
propagation céphalique de I’AL. De facon analogique nous avons regardé si les « pathologies »
materno-foetales modifiant de maniére conséquente le « compartiment » abdominal influencgaient
le niveau sensitif supérieur. Nous avons pris comme criteres de « petit » compartiment abdominal,
un age gestationnel inférieur a 28 SA, un retard de croissance in-utéro (RCIU) ou une prééclampsie
sévere et comme criteres de « gros » compartiment abdominal, une grossesse multiple, une
macrosomie, un hydramnios ou la présence d’un diabéte maternel.

Les tests effectués pour évaluer I'anesthésie devaient étre mentionnés. Le niveau sensitif
supérieur était évalué par un test au froid, bilatéral, a I'aide d’un glacon ou d’une poche de froid,
10 minutes apres la RA.

Un échec était défini par une absence totale de niveau. Une insuffisance d’anesthésie était
définie par des douleurs survenant pendant la chirurgie apres avoir obtenu un niveau initial
satisfaisant.
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La prévention médicamenteuse de I’hypotension recueillait tous les traitements
vasopresseurs instaurés avant-méme la survenue d’'une hypotension. L’hypotension était définie
par la survenue d’'une mesure de pression artérielle moyenne (PAM) inférieur ou égale a 25 % de
la PAM initiale, avant RA (26). Nous avons choisi d’étudier la PAM car a notre sens, elle reflete

mieux la perfusion systémique et notamment, ici, la perfusion utéro-placentaire.

2.4.Analyses statistiqgues

L'objectif principal de I'étude étant descriptif, la représentativité de I'échantillon a été

garantie d’une part, par un recrutement consécutif des parturientes éligibles et une répartition
équivalente entre les centres et d’autre part, par une taille d’échantillon conséquente, fixé a 600
sujets. Une analyse intermédiaire a été réalisée avec 245 patientes en aout 2021.
L’analyse statistique a été réalisée avec le logiciel le logiciel Stata (version 15, StataCorp, College
Station). La population a été décrite par des effectifs et pourcentages associés pour les variables
catégorielles et par la moyenne (+ écart-type) ou la médiane [intervalle interquartile] pour les
variables quantitatives, au regard de leur distribution statistique (normalité étudiée par le test de
Shapiro-Wilk). Les données ont été comparées en fonction de I'occurrence des critéres étudiés,
selon les tests statistiques usuels : test du Chi? (x?) ou test exact de Fisher pour les paramétres de
nature catégorielle et test-t de Student ou test de Mann-Whitney si les conditions du t-test
n’étaient pas respectées pour les variables quantitatives. Les corrélations entre deux variables
statistiques ont été étudiées par le test de Spearman (rg).

Pour s’affranchir de la dose de BH, dans les analyses portant sur I'influence des parametres,
tels que, le poids, la taille, le PA ou la LCV sur le niveau sensitif supérieur, nous avons conservé que
les RA effectués avec 10 mg de BH, soit un échantillon de 145 patientes.

Des représentations graphiques ont été autant que possible associées aux analyses. Tous

les tests statistiques ont été réalisés pour un risque d’erreur de premiere espece de 5%.

Cette étude a bénéficié de la bourse de recherche du CARO de 2020.
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3. Résultats

3.1.Population

L’étude ainclut a ce jour 245 patientes (Figure 1).

261 patientes

- 14 participations
anecdotiques de centres|—|

-2 RPC

245 patientes incluses

Figure 1. Diagramme de flux.

Le nombre d’inclusion par centre est détaillé dans I’annexe |, tableau 1. Les centres ayant

inclus moins de 10 patientes ont été exclues de I'analyse.

La population incluse présentait une taille moyenne de 164,1 cm (£ 6,7), un poids moyen
avant grossesse de 68,0 kg (+ 16,1) et un IMC moyen de 25,2 (+ 5,4).
29 % des parturientes avaient un diabéte gestationnel ou préexistant. 91,8 % des grossesses
étaient des grossesses uniques et 8% des grossesses multiples.
Les nouveau-nés étaient principalement a terme (age médian 38 SA). Les pathologies fcetales les
plus fréquentes étaient la macrosomie (19%) et le RCIU (17%).

Les principales caractéristiques de |la population sont résumées dans le tableau 2.

Les césariennes étaient réalisées pour un antécédent d’utérus cicatriciel (35,9 %), une

présentation sieége (33,5%), une prééclampsie (5,3 %) ou un RCIU sévere (3,7 %).
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Caractéristiques maternelles

*taille (cm) 164,1+6,7
*poids avant grossesse (kg) 68,0+ 16,1
*diabete gestationnel ou préexistant n=29 (11,8)

Caractéristiques foetales

*age gestationnel (SA) n=37,6+2,4
*macrosomie n=19 (7,8)
*RCIU n=17 (6,9)
*hydramnios n=7 (2,8)
Grossesses

*unique n=225 (91,8)
*gémellaire n=19 (7,8)
*triple n=1 (0,4)

Tableau 2. Caractéristiques de la population.
Les variables continues sont présentées sous forme de moyennes + d’écart types standards et les données
catégorielles sont exprimées en effectifs (n=) et pourcentages associés (%).

3.2.Anesthésie

La RA était principalement réalisée en L4-L5 (54,1 %) ou L3-L4 (42,6 %). Les aiguilles utilisées
étaient des aiguilles avec une pointe crayon dans 92,6 % des cas, de 25 (58,4 %) ou 27 gauges (G)
(31,7 %). Un seul centre a utilisé des aiguilles de 26 G (9,5 %). Toutes les ponctions ont été réalisées
en position assise.

Pour toutes les RA, de la BH associée a du sufentanil a été utilisée. La posologie moyenne
de la BH était de 9,91 mg (*+ 0,8) et de 3 pg (+ 0,9) pour le sufentanil. De la morphine (99,8 ug +
7,0) a été associée dans 97,3 % des anesthésies et de la clonidine dans 9,8 % des cas. Le volume
injecté moyen était de 2,9 ml (+ 1,3).

La dose de BH était significativement corrélée a la taille des parturientes (p <0,0001***) (figure 2).

190

180

taille (cm)
— -
(=23 ~
T 7

150

140 T T T T T
8 9 10 11 12

dose de bupivacaine (mg)

Figure 2. Corrélation entre la taille (cm) des patientes et la dose de BH (mg).
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La RA a été réalisée avec succes dans 91,4 % des cas. Il y a eu 3 cas d’échecs et 18 cas

d’insuffisances d’anesthésie. La dose de BH n’était pas corrélée aux insuffisances d’anesthésie (r;
= 0.0612).
En cas d’échecs de la RA, 2 péridurales (APD) ont été réalisées et 1 anesthésie générale (AG) avec
intubation orotrachéale. En cas d’insuffisance, le traitement a consisté en une thérapeutique
intraveineuse (IV) ou du protoxyde d’azote. Le sufentanil et le propofol ont été les principaux
produits utilisés en IV (annexe |, tableau 3 et 4).

Une prévention des nausées et vomissements post-opératoires a été réalisée dans 75 %
des cas. L'ondansétron (44,0 %) et la dexaméthasone (41,7 %) ont été majoritairement utilisés. Le

droperidol a été employé dans 13,9 % des cas et le propofol a été utilisé une seule fois.

Le test sensitif supérieur au froid a été demandé par I'étude et a été complété dans 89,4 %
des cas. Les deux autres principaux tests réalisés étaient le test a la pince chirurgicale au site
d’incision (46,5 %) et le test sensitif au froid inférieur (20,9 %). Plus rarement un test moteur (11,8
%) était réalisé ou un test au toucher (4,5 %). Les niveaux des tests sensitifs sont illustrés en annexe

I, figure 3.

3.3.Parameétres faisant varier I'intensité du bloc

Un age gestationnel inférieur a 28 SA, un RCIU ou une prééclampsie sévere étaient
significativement associés a un test sensitif au froid strictement inférieur a T4 (p<0,001***),
Une grossesse multiple, une macrosomie, un hydramnios ou la présence d’un diabéte gestationnel
ou préexistant étaient significativement associés a un test sensitif au froid strictement supérieur a

T4 (p<0,001***).

Le PA moyen des parturientes était de 107,4 cm (+ 17,0) et la LCV de 52,5 cm (£ 7,7).

Les principales caractéristiques des patientes sont résumées dans le tableau 5.

Caractéristiques des parturientes n+SD
*taille (cm) 164,1+6,7
*poids au moment de la césarienne (kg) 79,9+ 16,2
*périmetre abdominal (cm) 107,4+17,0
*longueur de la colonne vertébrale (cm) 52,5+7,7

Tableau 5. Caractéristiques des patientes
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Le PA était significativement diminué en cas d’age gestationnel inférieur a 28 SA, de RCIU ou de
prééclampsie sévere (p= 0,026*) et significativement augmenté en cas de grossesse multiple, de

macrosomie, d’hydramnios ou de diabéte maternel (p<0,001***) (figure 4).
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Figure 4. PA (cm) en fonction des pathologies modifiant le compartiment abdominal.
« petit » = age gestationnel < 28 SA, RCIU, prééclampsie sévere
« grand » =grossesse multiple, macrosomie, hydramnios, diabéte maternel

Le poids des parturientes au moment de la césarienne était significativement corrélé au PA mesuré

(rs=0,7177 [IC 95% 0,6458 - 0,7770] p<0,0001***) (figure 5).
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Figure 5. Corrélation entre le poids au moment de la césarienne (kg) et le PA mesuré (cm).

La taille des parturientes était corrélée a la LCV mesurée (r;= 0,2147 [IC 95% 0,08065 - 0,3412],
p=0,0014**%*),
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Le PA n’était pas corrélé au niveau du test sensitif au froid (r;=0,1003 [IC 95% -0,07620 - 0,2707]
p= 0,2507) (annexe |, figure 6).
La LCV n’était pas corrélé au niveau du test sensitif au froid (1,=0,1118 [IC 95% -0,06532 - 0,2821]
p=0,2019) (annexe |, figure 7).
Le poids au moment de la césarienne (1;=0,01863 [IC 95% -0,1513 - 0,1875] p= 0,8258) et la taille
(rs=0,06019 [IC 95% -0,1098 - 0,2268] p= 0,4752) n’étaient pas corrélés au niveau du test sensitif

au froid.

3.4.Hémodynamique

Une bascule latérale gauche du bassin était effectuée chez 86,8 % des parturientes et 75,5

% d’entre elles portaient des bas de contention veineuse.

Les traitements préventifs de [’hypotension les plus fréquents étaient la NAD
(concentration de 10, 16 ou 20 pg/ml) IVSE (45,0 %), un mélange éphédrine-phényléphrine IVSE
(27,2 %) ou de la phényléphrine IVSE (21,9 %). Dans 4,5% des cas aucune prévention
médicamenteuse de I’hypotension n’était instaurée (figure 8).

Le taux d’hypotension (PAM < 25 %) était de 30,6 %. Le nombre d’hypotension en fonction
du type de vasopresseur est décrit en annexe |, figure 9.

Il n’y avait pas de différence significative entre le type de vasopresseur utilisé en prévention
et la survenue d’une hypotension (NS).

En cas de survenue d’une hypotension, les thérapeutiques utilisées étaient la poursuite de la NAD
(45,4%), la poursuite du mélange éphédrine-phényléphrine (30,3%), la phényléphrine (12,5%) ou
I’éphédrine (11,8%).

mm NAD IVSE
E+PE IVSE
PE IVSE
Autres

77 Aucune

Figure 8. Proportion des traitements préventifs de I’hypotension (NAD = noradrénaline,
E = éphédrine, PE = phényléphrine).
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Les produits de remplissage vasculaire utilisés étaient uniquement des cristalloides, le

remplissage moyen était de 705 ml (+ 303).

La dose de BH ou le volume d’anesthésique injecté n’étaient pas corrélés a la survenue
d’une hypotension (respectivement p=0,296, p=0,059). L’ajout de clonidine intrathécale
n’entrainait pas plus d’hypotension (p = 0,195).

Une grossesse multiple, une macrosomie, un hydramnios ou la présence d’un diabéte gestationnel
ou préexistant n’entrainaient pas plus d’hypotension (p=0,199).
La survenue d’une hypotension était significativement associée a la présence de NV (p<0,001***),

Le taux de NV était de 27,7 % en général et de 55% en cas d’hypotension.

3.5.Vécu maternel

L'information délivrée aux patientes était satisfaisante dans 97 % des cas pour la technique

d’anesthésie et dans 96,3 % des cas pour le déroulement de I'intervention (annexe |, figure 10).

Au bloc opératoire les génes les plus fréquemment rapportées (cotée 4 ou 5) étaient une

sensation d’angoisse (20,3 %) ou de NV (18,3 %) (figure 11).

Lié a la position Pl =5
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Douleur : | = 3
Sensation de malaise/nausée s )
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T T — 1
Bruit S |
Pendant la ponction rachidienne =} |

0 100 200

Figure 11. Inconforts au bloc opératoire de 1 (aucune géne) a 5 (géne importante).

En cas d’échec ou d’insuffisance d’anesthésie la sensation d’angoisse touchait 44,4 % des

parturientes et était significativement plus importante qu’en cas de succés de la RA (p = 0,0142%*).

En SSPI, I'inconfort le plus fréquent (coté 4 ou 5) était le prurit (13,7 %), suivi de la géne liée
a I'immobilisation des jambes (7,9 %). Les inconforts rencontrés en SSPI et leurs niveaux de géne

sont résumés dans la figure 12 (annexe |).
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4. Discussion

4.1.Indication des césariennes

L’anesthésie péri-médullaire reste la technique de référence pour les césariennes a chaque
fois que celle-ci est possible. Les deux techniques de choix sont la RA et la rachi-péri combinée
(RPC).

Les recommandations de la SFAR de 2007 (27) retiennent comme indications a une RPC, une
césarienne avec une durée de chirurgie prévue longue (utérus cicatriciel, placenta praevia), une
intubation ou une ventilation difficile prévisible ou la nécessité d’une titration de I'anesthésie dans
le but de limiter les modifications hémodynamiques (cardiopathie, hypertension artérielle
pulmonaire). La RA est la technique de choix pour les césariennes « simples ». L'indication d’une
technique par rapport a une autre est parfois discutable notamment en cas d’utérus cicatriciel ou
la durée de la chirurgie est difficilement prévisible. Si dans notre étude I'indication principale des
césariennes était I'utérus cicatriciel, celle-ci variait de 18 a 57 % entre les centres, témoignant de
pratiques différentes. Nous n’avons toutefois pas recueilli s’il s’agissait d’utérus mono-cicatriciel
ou multi-cicatriciels.

Deux récentes méta-analyses ont comparé la RA et la RPC lors de césariennes sur le taux d’échecs,
I'insuffisance d’anesthésie, la satisfaction maternelle, I'incidence des hypotensions, des NV et des
céphalées post breches (28), (29). Ces analyses se sont confrontées a un nombre insuffisant

d’études et n’ont pas démontré la supériorité d’une technique par rapport a une autre.

4.2.Technigue de ponction

La technique de ponction semble bien codifiée dans cette indication. 96,7 % des RA ont été
effectuées en L3-L4 ou L4-L5 (repére anatomique). L’abord spinal a été réalisé le plus souvent avec
une aiguille pointe crayon de diametre inférieur a 24 G comme préconisé dans les
recommandations (27). 41,2 % des anesthésistes ont utilisé des aiguilles de 26 ou 27 G. Le taux
d’échec est pourtant plus important avec des aiguilles de 26 ou 27 G, plus souples et difficiles a

manier que les aiguilles de 25 G sans différence sur les céphalées post-breches (30).
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4.3.Anesthésique local

Dans notre étude, toutes les RA ont été réalisées avec de la BH. En effet, la forme hyperbare
de la bupivacaine procure une anesthésie plus rapide que la forme isobare avec une qualité
d’anesthésie similaire (31), (32). La dose de BH a été adaptée sur la taille des parturientes (figure
2). Toutefois dans 59,2 % des cas une dose « standard » de 10 mg a été employée pour des tailles
allant de 150 a 182 cm. La dose moyenne était de 9,91 mg + 0,8 ce qui est |égerement inférieur a
la dose recommandée (33) et a I’'ED 95 de la BH calculée a 11 mg par Ginosar et al (3).

L’ajout d’un morphinique liposoluble, type sufentanil ou fentanyl, est recommandé a la fois
pour diminuer les douleurs viscérales et permettre une réduction des posologies d’AL. Dans notre
étude, du sufentanil a été systématiquement utilisé a une dose moyenne de 3 pg (+ 0,9).

L’adjonction de morphine a été pratique courante a la posologie de 100 pg, dose préconisée
pour couvrir I'analgésie post-opératoire sans risque de dépression respiratoire.

De la clonidine a été associée dans 9,8 % des RA, la posologie n’a malheureusement pas été

relevée dans I'étude. Celle-ci permet de prolonger la durée de |'analgésie.

4.4 .Echecs et insuffisances d’anesthésie

Sur 245 RA, le taux d’échecs ou d’insuffisances d’anesthésie a été de 8,6 % ce qui est
comparable a la littérature. Dans les cas d’échecs, le traitement a consisté en une péridurale dans
2 cas et une AG avec intubation orotrachéale dans un cas. Les recommandations de la SFAR
suggerent la réalisation d’'une RPC en cas d’échec de la RA avec une dose de BH intrathécale réduite
(33). L'AG reste possible en prenant en compte les risques d’inhalation et d’intubation difficile.

Les insuffisances d’anesthésie ont été principalement liées a des douleurs viscérales. Elles
ont été traitées dans la moitié des cas par du protoxyde d’azote et dans |'autre moitié par une
thérapeutique IV. Le protoxyde d’azote est en effet efficace sur I'anxiété per opératoire sans effet
secondaire (34). En traitement IV, l'injection de faibles doses d’opioides permet d’améliorer
I'analgésie (35) tout en conservant le réflexe de déglutition. L'alfentanil ou le rémifentanil
semblent étre des molécules de choix du fait de leur propriétés pharmacocinétiques et

pharmacodynamiques.
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4.5.Tests sensitifs et niveau d’anesthésie

Il est recommandé de vérifier le niveau métamérique d’anesthésie avant incision
chirurgicale. Ce dernier doit atteindre le niveau métamérique T6 au toucher (évaluant I'anesthésie)
et T4 au froid (évaluant I'analgésie). Il convient également de vérifier le niveau métamérique
inférieur (33).

Le test sensitif au froid, 10 minutes aprées I'injection a été demandé par I’étude. Aussi, son
utilisation en pratique courante n’a pas pu étre évaluée. De maniere surprenante 44,6 % des tests
sensitifs au froid a 10 minutes étaient inférieurs au niveau métamérique T4 (annexe |, figure 3)

alors que le taux d’échecs ou d’insuffisances d’anesthésie n’était que de 8,6 %.

4.6.Parameétres faisant varier I'intensité du bloc

La nécessité de doses plus faibles d’AL pendant la grossesse est manifeste. L’augmentation
de la propagation intrathécale de I'AL est le plus souvent attribuée a la compression de la veine
cave inférieure par l'utérus gravide. Cette compression va entrainer un engorgement du systéeme
veineux vertébral, réduisant le diametre du canal vertébral rigide (36). Plusieurs études ont montré
une diminution du volume de liquide céphalo-rachidien lombo-sacré pendant la grossesse en

décubitus dorsal (37).

De méme, un age gestationnel avancé, un grand poids foetal ou la multiparité (7), (8), (25)
augmentent encore la distribution céphalique de I’AL. Dans notre étude, les facteurs de « petits »
compartiments abdominaux étaient associés a un test sensitif au froid strictement inférieur a T4
exposant au risque d’insuffisance d’anesthésie (p< 0,001**). Les facteurs associés a un « gros »
compartiment abdominal étaient associés a un test sensitif au froid strictement supérieur a T4 (p<
0,001**) exposant, cette fois, a un risque de surdosage et d’hypotension artérielle maternelle. Ces
parametres faisaient significativement varier le PA (figure 4). Ceci soutient que les variables telles
gue le poids, la taille et I'lMC souvent utilisées pour prédire la distribution de I’AL sont insuffisantes

a elles seules chez la femme enceinte (5), (6).

Plusieurs études ont tenté de trouver les parametres qui pourraient mieux prédire
I’extension du bloc. Les plus étudiés sont la LCV, le PA et la pression intra-abdominale (9), (10),

(112), (38), (39).
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Dans notre étude, nous avons regardé dans un premier temps, si ces parametres étaient
mesurables en pratique courante. La mesure de la pression intra-abdominale nous a semblé trop
difficile a mettre en ceuvre puisqu’elle doit étre mesurée, lorsqu’un niveau T4 est atteint, en
décubitus dorsal strict, avec 10° d’inclinaison gauche, via une sonde urinaire pour que celle-ci soit
reproductible (40). De plus, son aptitude a prédire I'extension du bloc sensitivo-moteur est
controversée (38) (39). Nous avons donc recueilli uniguement la LCV et le PA de chaque patiente.
Les deux mesures ont été complétées dans 89,8% des cas. Les données obtenues sont comparables

aux mesures décrites dans les diverses études et semblent donc réalisables au quotidien.

Dans un deuxieme temps, nous avons regardé si ces parametres étaient corrélés aux
parameétres habituellement utilisés. La LCV était corrélée a la taille des parturientes mais avec un
indice de corrélation relativement faible. Ceci peut expliquer que la LCV soit plus fiable que la taille
pour prédire I'extension du bloc (9). Le PA était, quant a lui, assez bien corrélé au poids maternel
avant césarienne (figure 3). Il semble toutefois, dans la littérature, moins performant que le PA

pour prédire le niveau sensitif (10), (11), (41), (42).

Dans un troisieme temps, nous avons étudié la corrélation de ces parametres avec le niveau
du test sensitif au froid en ne conservant que les RA effectuées avec 10 mg de BH (soit 145 RA).
Dans notre analyse, aucun des parameétres suivants, poids au moment de la césarienne, taille, PA
ou LCV n’étaient associés au niveau du test sensitif au froid. Ces résultats sont discordants avec
ceux retrouvés dans la littérature. Toutefois, notre étude n’a pas été congue pour étudier ces
parameétres. Les produits utilisés pour la RA en plus de la BH (dose de sufentanil ou adjuvants)
étaient variables. Le niveau de ponction n’était pas standardisé et contrélé échographiquement.
Le test sensitif n’était pas répété dans le temps mais demandé a l'instant t=10 minutes et il est
probable que ce temps n’ait pas pu étre respecté avec exactitude. Enfin, le nombre de RA n’est

plus que de 145 pour ces comparaisons ce qui est vraisemblablement insuffisant.

Pour conclure, ces parameétres restent du domaine de la recherche. La LCV parait
prometteuse d’autant qu’elle est facilement mesurable et peut étre réalisée en consultation
d’anesthésie. Elle pourrait, a terme, remplacer la taille sur laquelle est encore basée I'adaptation
des posologies de BH. Les « pathologies » materno-foetales faisant varier le PA doivent étre prises
en compte lors de la RA pour éviter une insuffisance ou un surdosage. D’autres travaux sont

nécessaires pour préciser I'utilisation de ces parametres en pratique courante. En effet, le dosage
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individualisé de la BH basé sur ces paramétres n’a pas encore été déterminé et une anesthésie
adéquate pour la durée de la chirurgie ne dépend pas seulement de la hauteur initiale du bloc
sensitif. Enfin, la RPC peut-étre une alternative pour titrer le niveau d’anesthésie en cas de poids

ou de tailles extrémes.

4.7.Hémodynamigue maternelle

L’'hémodynamique maternelle constitue I'une des préoccupations majeures de I'équipe
d’anesthésie lors d’'une césarienne. En effet, pendant la grossesse, le réseau vasculaire
utéroplacentaire de faible résistance est dépourvu d’autorégulation. Une hypotension artérielle
maternelle prolongée entraine donc une hypoperfusion utéro-placentaire et une souffrance

foetale dont les manifestations principales sont une bradycardie et une acidose.

L’hypotension survient chez 50 a 70 % des femmes apres RA. Ce taux est variable dans les
études dépendant de la définition de I'hypotension utilisée (43). Dans notre étude, une
hypotension (définit par une PAM < 25 %) de la PA initiale est survenue dans 30,6 % des cas. Ce
taux est inférieur a ceux observés dans les différentes études. Toutefois, un traitement curatif de
I’hypotension a été notifié dans 48,9% des cas, ce qui suggére qu’une thérapeutique curative a été

mise en place précocement, avant la survenue d’'une PAM < 25 %.

Beaucoup de mesures préventives non pharmacologiques sont préconisées. Prises
isolément elles sont pour la plupart inefficaces et doivent étre associées (44). Dans notre enquéte,
une bascule latérale du bassin et la mise en place de bas de contentions ont été réalisées dans plus

de 75% des cas.

Les mesures pharmacologiques préventives recommandées sont [|'association d’un
vasopresseur et d’un remplissage rapide par cristalloide au moment de I'injection intrathécale (co-
remplissage) (45), (46). Dans notre étude, le pré-remplissage vasculaire (avant RA) a été
complétement abandonné. Un co-remplissage rapide a été le plus souvent réalisé. Les produits de
remplissage étaient uniquement des cristalloides et le remplissage moyen était de 705 ml. Limite

importante, nous n’avons pas recueilli la survenue d’hémorragie du post partum.
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Un vasopresseur a été instauré en prophylaxie dans 96 % des cas. Les produits utilisés ont été la
NAD, la PE ou une association d’éphédrine et de PE. lls étaient tous administrés au pousse seringue

électrique.

L’éphédrine en bolus n’a été utilisée qu’en traitement curatif de I’hypotension. Son
indication principale reste I’'hypotension associée a une bradycardie maternelle (46) mais de fortes
doses (15-20 mg) sont souvent nécessaires au risque de provoquer une acidose feetale (16).

La PE est plus facile a titrer et utilisable en perfusion continue pour la prévention de
I’hypotension. Néanmoins, elle entraine une bradycardie réflexe, dose dépendante et une
augmentation des résistances artérielles systémiques a I'origine d’une baisse du débit cardiaque
maternel (19). Elle est purement a- adrénergique et est de ce fait un puissant vasoconstricteur
utéro-placentaire. Toutefois la preuve que cette vasoconstriction altere le transport en oxygene
du feetus et a des conséquences cliniques n’est pas démontrée.

Plusieurs auteurs rapportent |'utilisation combinée de PE et d’éphédrine en perfusion
continue, mais la concentration optimale de chaque vasopresseur est inconnue et il n’y a pas de
preuve que cette approche soit supérieure a celle de la PE seule (20). Dans notre étude deux
dilutions ont été utilisées, 33 pug/ml de PE associée a 2 mg/ml d’éphédrine et 25 pg/ml de PE

associée a 1,5 mg/ml d’éphédrine.

Ces dernieres années, les recherches se sont concentrées sur la NAD, attirées par ses effets
o- et PB-adrénergiques prometteurs. De nombreuses études ont porté sur son mode
d’administration. La perfusion continue permet un controle plus stable de la pression artérielle
systolique (PAS) que son administration en bolus (47). Les concentrations utilisées sont souvent
trés faibles de I'ordre de 5 a 10 pg/ml et permettent une administration sur voie périphérique (47),
(48), (49).

Comparativement a la PE en administration continue et automatisée (avec boucles de
rétrocontréles), la NAD permet de maintenir un niveau de PAS satisfaisant avec moins de
bradycardies maternelles et un débit cardiaque conservé, sans différence sur les pH néonataux
(21), (50). Toutefois I'utilisation en administration automatisée n’est pas applicable en pratique
courante.

Deux récentes études ont comparé la NAD a la PE en perfusion continue avec adaptation

manuelle (51), (52). Ces études rapportent, la aussi, moins de bradycardies maternelles dans le
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groupe NAD avec cependant, un contrdle de la PAS, des pH néonataux et une incidence des NV

similaires entre les deux groupes.

Pour conclure, le nombre croissant d’études sur la NAD peut nous rassurer quant a son
utilisation en obstétrique. Néanmoins, I'absence de supériorité d’une stratégie par rapport a un
autre et d’études comparant la NAD a I'association d’éphédrine et de PE, explique I'utilisation de

ces trois stratégies en pratique courante.

Nous avons comparé la survenue d’hypotension en fonction du type de vasopresseurs
utilisé. Le taux d’hypotension était similaire dans les trois groupes ayant instauré un traitement
préventif (PE, E+PE ou NAD IVSE), autour de 30 %. Il était de 50 % en I'absence de traitement

préventif. Il n’y avait toutefois pas de différence significative entre les groupes.

Nous n’avons pas étudié I'impact de I'ondansétron. Dans cette indication, I'ondansetron,
antagoniste des récepteurs 5HT3, pourrait limiter la chute de la pression artérielle maternelle en
diminuant le réflexe de Bezold-Jarish mais son efficacité n’est pas clairement prouvée. Il reste
toutefois intéressant pour son effet sur les NV (53). Il a été le traitement le plus utilisé pour la

prévention des NV.

Enfin, nous avons cherché des facteurs pouvant majorer I’hypotension artérielle. La dose
de BH n’était pas corrélée a la survenue d’hypotension, mais celle-ci a été adaptée a la taille des
parturientes pouvant limiter |'effet hypotenseur. Il y a une tendance entre le volume injecté dans
la RA et la survenue d’hypotension sans significativité statistique. L’ajout de clonidine n’a pas
majoré la survenue d’hypotension, similairement a I’étude de Singh et al (54). Enfin, les facteurs
de « gros » compartiment abdominal entrainaient des niveaux sensitifs supérieur a T4 sans

retentissement sur ’lhémodynamique maternelle.

4.8.\VVécu maternel

A notre connaissance, aucune étude ne s’intéresse au vécu et a la satisfaction maternelle.
Ces parametres sont difficiles a évaluer car ils font intervenir de tres nombreux facteurs physiques,

émotionnels, psychologiques, sociaux et culturels. Il n’existe pas de questionnaire validé
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permettant d’étudier précisément ces parametres. Nous avons créé notre propre enquéte inspirée
d’'un mémoire de sage-femme (55).

Au bloc opératoire, la géne la plus fréquemment rencontrée (cotée 4 ou 5) a été la
sensation d’angoisse (20,3 %). Elle était significativement augmentée en cas échec ou
d’insuffisance d’anesthésie touchant jusqu’a 44,4 % des parturientes. Ceci rappelle que ces
douleurs sont rares mais doivent étre prévenues et traitées rapidement puisqu’elles peuvent
entrainer un véritable syndrome de stress post-traumatique (23). Leur prévention passe par une
information préopératoire claire et loyale de la patiente sur la technique d’anesthésie et le per-
opératoire. Dans I’étude, les patientes ont été satisfaites a plus de 95% de I'information délivrée.

La seconde géne la plus fréquemment rencontrée au bloc opératoire a été la sensation de
NV. Le taux de NV recueilli par I'anesthésiste a été de 27,7 % et était significativement associé a la
survenue d’une hypotension, rappelant I'importance de prévenir a la fois les NV et I’hypotension.

Enfin, en SSPI la géne la plus fréquente est le prurit, touchant 14% des parturientes. Pour
rappel I'adjonction de morphine était quasi systématique mais n’a jamais dépassé 100 ug,

expliquant ce taux relativement faible.

4.9.Limites

Notre étude multicentrique représente une large enquéte de pratique. L'analyse effectuée
reste une analyse intermédiaire sur 245 parturientes pour un objectif de 600 inclusions, modulant
ainsi la représentativité de I’échantillon et la précision des résultats. Nous avons été de plus
confrontés a un nombre important de données manquantes. Enfin, le caractére strictement
observationnel de I'étude doit nous permettre de nous interroger sur les résultats afin d’orienter

de nouveaux travaux.
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5. Conclusion

Nous avons réalisé une étude descriptive, multicentrique, portant sur 245 patientes lors de
I'analyse intermédiaire. Elle décrit les pratiques actuelles de la RA pour les césariennes

programmeées ou code vert.

Aujourd’hui tous les anesthésistes utilisent de la BH associée a du sufentanil et du
chlorhydrate de morphine. La dose de BH est adaptée a la taille des parturientes. Les pathologies
materno-foetales modifiant de fagon importante le « compartiment abdominal » exposent a des
risques d’insuffisances d’anesthésie ou de surdosage. La LCV et le PA sont mesurables en pratiques
courantes et semblent intéressants pour prédire I'extension du bloc sensitivo-moteur. La gestion
hémodynamique repose sur la mise en place préventive d’un traitement vasopresseur. La NAD est
de plus en plus utilisée mais avec des protocoles variables selon les centres et ne figure pas encore

dans les recommandations nationales.

Le doyen de 'UFR de Médecine, Le Président du Jury,
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Annexes

Données supplémentaires

Nombre d'inclusions par centre

*CHU Clermont-Ferrand n= 39
*CHU Grenoble A=2
*CHU Lilles n= 39
*CHU Lyon Bron n=55
*CHU Nancy n=17
*CHU Nimes n=42
*CHU ParisCochin A=3
*CHU Paris Necker n=55
*CHU Paris Frousseay A=0
*CH PuyenVelay A=4
*CH Rodez A=5

Tableau 1. Liste d’inclusions par centre.
En barrés, les centres exclus de I'analyse.

Traitement
Echecs APD AG
n=3 2 1

Insuffisances d'anesthésie N20O Traitement IV

n=18
*a la fermeture (n = 6) 17% 83%
*douleurs viscérales (n=8) 50% 50%
*a l'incision (n = 2) - 100%

Tableau 3. Echecs ou insuffisances d’anesthésie et leur traitement en fonction du moment de
survenue.

Traitements IV
Sufentanil Alfentanil Propofol Midazolam Kétamine

*a la fermeture (n = 6) 50% - 50% - -
*douleurs viscérales (n = 8) 27% 27% 36% 10% -
*a l'incision (n = 2) 33% - 67% - -

Tableau 4. Traitements IV en cas d’insuffisances d’anesthésie.
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Figure 3. Répartition des niveaux sensitifs supérieurs a t= 10 min.
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Figure 6. Corrélation entre le PA et le niveau du test sensitif au froid.

150 -

100 °
[ ]
° [ 4
$ e
0

T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8

Longueur de la colonne vertébrale (cm)

Figure 7. Corrélation entre la LCV et le niveau du test sensitif au froid.
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Figure 9. Nombre d’hypotension en fonction de la thérapeutique préventive utilisée.
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Figure 10. Information délivrée aux patientes de 1 (trés satisfait) a 5 (tres insatisfait).
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Figure 12. Inconforts en SSPI de 1 (aucune géne) a 5 (géne importante).
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Avis du CPP

COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES NORD OUEST Il
CHU - niveau 03 — porte 03-363
14033 Caen cedex 9

Tel : 09.64.08.19.44.
Fax : 02.31.47.57.81. Caen, le 21 décembre 2020
E-mail : cppnordouest3@orange.fr

CHU (DRCI)

a I'attention de M. Dominique MORAND
58 rue de Montalembert

63003 Clermont-Ferrand cedex

Réf. CPP : 2020-83

N° 1D RCB : 2020-A02924-35
Réf. promoteur : CESAR

Ref. CNRIPH : 20.10.23.63219
Categorie 3 HPS

Monsieur,

Le CPP NORD QUEST lll, par délibération en date du 05 décembre 2020, a opté pour une demande de
modifications mineures concernant le protocole ci-dessus référence, intitulé « Etude CESAR :
Rachianesthésie pour césarienne. Etude descriptive, multicentrique » et conduit par Mme le Docteur
Martine BONNIN.

Siégeaient ensemble ce 05 décembre 2020, sous la preésidence de Mme Charlotte GOURIO,

Membres du premier college
au titre 1° de I'article R.1123-4 du CSP
- M. Rémy MORELLO, médecin qualifié en raison de sa compétence en matiére de biostatistique ou
d’épidémiologie, membre titulaire,
- Mme Pascaline BERTHET, medecin, membre titulaire,
- M. Claude BAZIN, médecin, membre titulaire,
- M. Jean-Frangois HERON, médecin, membre titulaire,
- Mme Bérengére BEAUPLET, médecin, membre suppléant,
au titre 2° de I'article R.1123-4 du CSP
- M. Jean-Bernard BONTE, médecin, pédiatre, membre titulaire,
au titre 3° de 'article R.1123-4 du CSP
- Mme Charlotte GOURIO, pharmacien hospitalier, Presidente du comite, membre titulaire,

Membres du second collége
au titre 1° de l'article R .1123-4 du CSP
- M. Hervé PLATEL, personne qualifiee dans le domaine éthique, membre titulaire,
au titre 2° de l'article R .1123-4 du CSP
- M. Alexandre KIRCHGESNER, psychiatre, membre titulaire,
au titre 4° de l'article R .1123-4 du CSP
- Mme Fanny ROGUE, chargée d’enseignement a I'UFR de droit de Caen, vice-présidente du comité,
membre titulaire,
- Mme Véronique MIKALEF-TOUDIC, chargée d’enseignement a 'UFR de droit de Caen, membre
titulaire,
au titre 5° de l'article R .1123-4 du CSP
- M. Alain INGOUF, représentant d’association agréée de malades ou d’usagers du systéme de santé,
membre titulaire,
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Delibération
Considérant les documents suivants :
Premier examen [05 décembre 2020]

- Attestation sur I'honneur selon laquelle la recherche est congue et réalisée conformément aux
dispositions législatives et réglementaires relatives aux RIPH définies par le CSP pour une
recherche mentionnée au 3° de l'article L.1121-1 du méme code et ne comportant que des
questionnaires ou entretiens datée du 23 octobre 2020 et signé,

- Récépissé de déclaration de conformité a la MRO3 n° 2008449 du 18 novembre 2016,

- Questionnaire d’auto-évaluation daté du 23 octobre 2020 et signé,

- CV des Dr BONNIN, BOUVET, MORAU, VIAL, GONZALEZ, KUMBA, BONNET, FISHER, ROGE,
COURBON et DUFRAISSE,

- Document d’information, version 01 du 24 septembre 2020,

Documents transmis pour réponse [21 déecembre 2020]

- Courrier du promoteur daté du 15 décembre 2020,

- Courrier de I'investigateur principal, Mme Martine BONNIN, daté du 15 décembre 2020,
-  Tableau comparatif,

- Questionnaire d’auto-évaluation daté du 21 décembre 2020 et signé,

- Document d’information et de non-opposition, version 02 du 15 décembre 2020,

Vu l'article R.1123-25 du CSP, le comité émet un :

AVIS FAVORABLE

Je vous prie d’agréer, Monsieur, mes salutations distinguées.

Mme Charlotte GOURIO
Présidente
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1. Cahier d’observation

Enquéte de pratique

Record ID

Données Maternelles

Poids avant grossesse

(Kg (avec une décimale ex: 60.0))

Poids au moment de la césarienne

(Kg)
Mesure du périmétre abdominal
Mesure a l'aide d'un métre ruban qui passe par
I'ombilic, en fin d'expiration, patiente en (cm)
décubitus dorsal, sans comprimer les tissus
Mesure de la longueur de la colonne vertébrale
Mesure a l'aide d'un métre ruban patiente assise
dos arrondi: de C7 (1ere épineuse saillante) au (cm)
hiatus sacré (dépression)
Taille
(cm)
Données Obstétricales
Age gestationnel (au moment de la césarienne)
(SA)
Age gestationnel (au moment de la césarienne) (en
jours)
0
Poids estimé du foetus
(grammes)
Poids estimé du second fcetus, le cas échéant
(grammes)
Poids estimé du troisieme fecetus, le cas échéant
(grammes)
Nombre de foetus O unique
O jumeaux
O triplés
O=z4
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Pathologies obstétricales ou foetales

[C] macrosomie
[JRCIU

] hydramnios
[] anamnios

[] diabete (gestationnel ou pré-existant)

[] autres
[] aucune

Autres pathologies obstétricales

Indication de la césarienne

[ position siege

[] utérus cicatriciel

[] terme dépassé

[] pré-éclampsie

] RCIU sévere

[] anomalie du placenta
[] dystocie du travail

[7] autres

Autres indications de césariennes

Ponction rachidienne

Niveau de ponction

Type d'aiguille

(O Pointe crayon
(O Biseau
() autres

Taille de l'aiguille

)25
O 27
(O autres
(gauge)

QOrientation du biseau

O céphalique

(O caudale

O ne sait pas

(si aiguille a biseau )

Position de la patiente

(O assise jambes pendantes
(O assise tailleur

(O assise jambes sur la table
(O décubitus latéral

O autres

Présence de contentions veineuses élastiques

 Oui
() Non

Produits anesthésiques

Nom de I'anesthésique local

(O bupivacaine hyperbare
(O bupivacaine isobare
(O ropivacaine

(O lévobupivacaine

(O chloroprocaine

O autres

(DCI)

Dose d'anesthesique local

(mg)
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Autre anesthésique local

(DCI)
Adjuvant opioide (O sufentanil
O fentanil
(O aucun
(O autres
(DCI)
Dose adjuvant opioide
(gamma/mcg)
Ajout de chlorhydrate ou sulfate de morphine O Oui
O Non
Si oui, dose de morphine
(gamma/mcg)
Adjuvant non opioide
(DCI)
Volume total injecté (anesthésique local +/-
adjuvant(s) +/- morphine)
(ml)

Post-ponction immédiat

Position de la patiente en post-rachi immédiat

(O décubitus dorsal strict (0°)
(O position trendelenburg
O proclive

(O décubitus latéral gauche ou inclinaison de la
tahla

Test(s) effectué(s)

[] Test sensitif au froid

[] Test sensitif au touché

[] Test moteur

[] Test a la pince chirurgicale au site d'incision

[] Test a la pince chirurgicale en limite de champ
opératoire

[ Autre

[J Aucun

Autre test utilisé

Niveau métamérique sensitif supérieur a t=10 min

Q0000
adI =N

OT5

OT4

OT3

O=T

(Test sensitif, bilatéral)

Niveau métamérique sensitif inférieur a t=10 min
(si réalisé)

Ox<2

oL

OT8

OT7

OT6

OT5

OT4

OT3

O=T2

(Test sensitif, bilatéral)
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Niveau du bloc moteur apprécié par le score de (O Bloc moteur complet (incapacité a bouger les
Bromage a t=10 min pieds ou les genoux)
(O Bloc quasi complet (seuls les pieds peuvent bouger)
(O Bloc partiel (capable de mobiliser les genoux
(O Faiblesse dans la flexion de la hanche
(O Flexion de la hanche sans faiblesse en position
allongée
(O Capable de se tenir debout et d'effectuer une
flexion partielle des genoux
(Test moteur, bilatéral)

Niveau métameérique sensitif supérieur avant Os<l2
incision OLl
OT8
OT7
OT6
QOT5
OT4
OT3
O=zT2
(Test sensitif, bilatéral)

Niveau métamérique sensitif inférieur avant Oxgl2
incision (si réalisé) OL
OT8
OT7
OT6
OT5
OT4
OT3
O=T2
(Test sensitif, bilatéral)

Résultat test a la pince au niveau de la zone O positif = douleur
d'incision (O négatif = pas de douleur
(si réalisé )

Résultat test a la pince en limite de champ (O positif = douleur
opératoire (si réalisé) (O négatif = pas de douleur
(si réalisé )

Durée de la césarienne

(min)

Per-opératoire: échec/insuffisance d'anesthésie
Insuffisance ou échec d'anesthésie (O échec

échec si absence total de niveau / insuffisance si O insuffisance
niveau insuffisant ou douleurs apparaissant apres (O succes
avoir eu un niveau initial satisfaisant
Moment de constatation de l'insuffisance [] avant incision
d'anesthésie [J a l'incision

[] douleurs viscérales per operatoire
] aux manceuvres d'extraction

[] a la fermeture

[] autres

(Répondre que si insuffisance ou échec
d'analgésie constatée)

Mesures correctives si echec d'anesthésie [] anesthésie générale
[] seconde rachianesthésie
(] pose de péridurale
] protoxyde d'azote
[] sédation intra-veineuse
(] autres
(Répondre que si insuffisance d'analgésie
constatée)



Produit utilisé pour sédation intraveineuse

[] hypnovel

[] sufentanil

[ propofol

] kétamine

[] droleptan

[] autres

(Répondre que si insuffisance d'analgésie et
sédation 1V)

Autre(s) produit(s) utilisé(s) pour sédation
intraveineuse

(DCI)
Per-opératoire: gestion hémodynamique
Bascule latérale du bassina 15° O Oui
O Non

Prévention médicamenteuse de I'hypotension (hors
remplissage vasculaire)

Débutée des RA avant premier épisode
d'hypotension

[] noradrénaline IVSE

[] noradrénaline IVD

] éphédrine IVD

] phényléphrine IVD

[ phényléphrine IVL (via dialaflow ou compte
goutte)

] phényléphrine IVSE

[1 mélange éphédrine - phényléphrine IVSE

[] autres

[] aucune mesure médicamenteuse préventive

Concentration (si noradrénaline IVSE)

(si noradrénaline mg/ml (ex: 10 gamma/ml = 0,010
mg/ml))

Vitesse initiale (si noradrénaline IVSE)

(en mi/h)

Dose du bolus (si éphédrine VD)

(mg)

Dose du bolus (si noradrénaline IVD)

(mcg ou gamma)

Dose du bolus (si phényléphrine IVD)

(mcg ou gamma)

Concentration (si phényléphrine IVSE)

(si phenylephrine IVSE (gamma/ml))

Vitesse initiale (si phényléphrine IVSE)

(en mi/h)

Protocole (si mélange éphédrine - phényléphrine)

(O phényléphrine 33pg/mL + éphédrine 2mg/mL
O autre
(O phényléphrine25ug/ml + éphédrine 1,5 mg/mL

Vitesse initiale (si mélange éphédrine -
phényléphrine IVSE)

(en mi/h)
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Remplissage vasculaire

[] pré-remplissage (avant rachianesthésie)

] co-remplissage (per rachianesthésie)

] remplissage per opératoire "standard"

[] remplissage rapide si hypotension (ou
fluid-challenge)

Volume total de fluide administré en per-opératoire

(mt)

Produit de remplissage

[ cristalloides
[] colloides
] PSL

Traitement symptomatique de I'hypotension: ler

vasopresseur utilisé

(O éphédrine

O phényléphrine

O mélange éphédrine - phényléphrine
(O nodradrénaline

(O atropine

(O adrénaline

O autre

(si utilisé)

Modalité d'administration du ler vasopresseur

O IVD (bolus)

O IVSE

O IV lente

(uniquement si un vasopresseur a été
adminisitré)

Dose du ler bolus (si éphédrine IVD)

(mg)
Dose du 1er bolus (si phényléphrine IVD)
(mcg)
Concentration (si phényléphrine IVSE)
(mg/ml)
Vitesse (si phényléphrine IVSE)
(mi/h)
Dose du ler bolus (si noradrénaline IVD)
(mcg)
Concentration (si noradrénaline IVSE)
(mg/ml)
Vitesse (si noradrénaline IVSE)
(mi/h)
Autre traitement de I'hypotension
(DCI)
Traitement symptomatique de I'hypotension: (O identique

vasopresseur de seconde ligne

QO différent
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Vasopresseur de 2nde ligne (si différent) () éphédrine
(O phényléphrine
() nodradrénaline
(O atropine
(O adrénaline
O autre
(si utilisée )

Episode(s) effectif d'hypotension(s) (PAM g 25% de O Oui
la PAM initiale : avant rachianesthésie) O Non

Présence d'un ou plusieurs symptémes suivants [] nausées/vomissements
[[] sensation de malaise
[ géne respiratoire
[] douleur thoracique
[] douleur scapulaire
[] désaturation sp02 < 94%
(en per opératoire)

Prévention des NVPO

Prévention des NVPO O Oui
O Non

Prévention des NVPO [] droleptan
[] zophren
] dexaméthasone
[] autres

Autre(s) produit(s) utilisé(s) pour prévention des

NVPO
(DCI)
Post-opératoire
Score de Bromage a l'arrivée en SSPI: intensité du (O bloc moteur complet (incapacité a bouger les
bloc moteur pieds ou les genoux)

(O bloc quasi complet (seuls les pieds peuvent bouger)

(O bloc partiel (capable de mobiliser les genoux)

(O faiblesse dans la flexion de la hanche

(O flexion de la hanche sans faiblesse, en position
allongée

(O capable de se tenir debout et d'effectuer une
flexion partielle du genou

5

Niveau métamérique sensitif a l'arrivée en sspi

===

Q00000000
v Whuo N0 =
N|

(Test au froid, bilatéral)

Durée du bloc sensitif:

Temps entre l'induction de la rachianesthésie et
la récupération sensitive compléte (ne pas (min)
répondre si la patiente quitte la SSPI avant
récupération complete)

Durée de la surveillance en salle de réveil:
Temps entre 'arrivée et la sortie de salle de
réveil (min)




Satisfaction et vécu maternel

(questionnaire a l'intention de la patiente juste avant la sortie de salle de réveil)

Qualité de l'information délivrée avant
l'intervention :
Accueil et disponibilité du personnel

(O tres satisfait
(O satisfait

(O peu satisfait
(O insatisfait

O trés insatisfait

Qualité de l'information délivrée avant
l'intervention :
Information sur le type d'anesthésie

O trés satisfait
(O satisfait

(O peu satisfait
(O insatisfait

(O trés insatisfait

Qualité de l'information délivrée avant
l'intervention :
Information sur le déroulement de l'intervention

(O trés satisfait
O satisfait

O peu satisfait
(O insatisfait

(O trés insatisfait

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Lié a la position

(O aucune géne

(O faible géne

O géne modérée

géne importante

O géne trés importante

O

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

i:roid

(O aucune géne
(O faible géne
(O géne modérée

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Douleur

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Sensation de malaise/nausée

(O géne trés importante

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Angoisse

(O aucune géne

(O faible géne

O géne modérée

géne importante

() géne trés importante

O

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Intimité

(O aucune géne
(O faible géne
O géne modérée

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

Eruit (chirurgie ou fond sonore)

(O géne trés importante

Au bloc opératoire avez vous ressenti une ou
plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort ?

ii’endant la ponction rachidienne

() aucune géne

() faible géne

() géne modérée

géne importante

(O géne trés importante

@)
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En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Nausées ou vomissements

(O aucune géne

() faible géne

) géne modérée

O géne importante

() géne trés importante

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Froid

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Douleur

(O aucune géne
() faible géne

O géne importante

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Prurit

O géne importante
) géne trés importante

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Envie d'uriner

(O aucune géne

(O faible géne

O géne modérée

O géne importante

O géne trés importante

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Position inconfortable

(O géne trés importante

En salle de réveil: avez vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou d'inconfort :

Sensation désagréable lié a I'immobilisation des
jambes

() aucune géne

(O faible géne

O géne modérée

) géne importante

(O géne trés importante

Merci pour le temps que vous avez consacré a cette

enquéte. Notez ici vos questions ou vos
commentaires sur le questionnaire ou a l'adresse
suivante: cgierczak@chu-clermontferrand.fr
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Lieux de réalisation de I’étude :

12 maternités publigques francaises de niveau ll et Il :

Hopital Estaing - CHU de Clermont-Ferrand

Hdpital Femme Mére enfant, Hospices Civils de Lyon — Groupement hospitalier Est
Hdpital Carémeau - CHU de Nimes

Hopital Brabois — CHU de Nancy

Hopital Jeanne de Flandre — CHU de Lille

Hopital Necker - Assistance Publique — HApitaux de Paris

Hdpital Trousseau - Assistance Publique — Hdpitaux de Paris

Hopital Cochin Port Royal — Assistance Publique — Hopitaux de Paris
Hopital Couple Enfant — CHU de Grenoble

Hopital Emile Roux — CH du Puy en Velay

Hdpital Jacques Puel — CH de Rodez

RESUME

Contexte :

La césarienne est un des actes chirurgicaux les plus pratiqués en France avec 20,2% de
naissances réalisées sous césarienne (1). La rachianesthésie (RA) est largement recommandée pour
les césariennes programmeées ou non urgentes (code vert selon la définition d’Huissond et al (2)) (3),
(4) mais le choix de la solution anesthésique, la gestion hémodynamique et le vécu maternel ne font
I'objet d’aucun consensus.

La RA est pourvoyeuse d’hypotension et d’effets indésirables maternels et foetaux (5), (6), (7).
Ces derniéres années, de nombreuses études se sont attachées a déterminer la dose minimale efficace
d’anesthésique local (AL), I'effet des adjuvants et se sont également intéressés a rechercher les
parameétres faisant varier I'efficacité de la RA. La bupivacaine hyperbare (BH) est 'anesthésique local
le plus employé en France. Sa dose effective & 95 % (ED 95) se trouve autour de 11 mg (8). Latendance
ces derniéres années est a la réduction des posologies pour tenter d’atténuer les effets secondaires
associés (9) exposant ainsi au risque majeur d’'insuffisance d’anesthésie. L'emploi d’adjuvants peut
allonger la durée du bloc sensitif et également permettre de diminuer les doses d’AL. En paralléle, il
semble intéressant de connaitre les paramétres pouvant influer sur le niveau métamérique sensitivo-
moteur du bloc et sa durée. Ainsi, la longueur du rachis et la pression intra-abdominale (PIA) seraient
les deux facteurs les plus corrélés a 'extension de ce bloc (10), (11).

L’hypotension secondaire a la RA survient chez 50 a 70 % des femmes et reste une des
préoccupations majeures de I'équipe anesthésique puisqu’elle menace le débit utéro-placentaire. Seul
le co-remplissage rapide par cristalloides a montré son efficacité mais il reste a lui seul insuffisant pour
corriger I'hypotension induite par la RA (12). L’utilisation de vasopresseurs tels que I'éphédrine et la
phényléphrine est donc recommandée. La noradrénaline a récemment fait I'objet d’études afin de
proposer et de déterminer sa place dans la prise en charge de cette hypotension.

Enfin, le vécu émotionnel de la patiente est a considérer tout au long de la procédure
anesthésique. En effet, les insuffisances d’anesthésie a I'origine de vécu douloureux sont pourvoyeuse
d’états de stress post-traumatiques (13). Il est donc nécessaire de les prévenir et de les éviter
notamment en réalisant des tests permettant de s’assurer d’un niveau sensitif et moteur satisfaisant
avant de débuter la chirurgie.

Pour conclure, la RA est une anesthésie quia trois objectifs en obstétrique : une efficacité, une
réduction et le contréle des effets indésirables ainsi que le vécu maternel. A ce jour, il n’existe pas de
recommandations et les pratiques semblent hétérogénes en France. C'est dans ce contexte que nous
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souhaitons mener une étude descriptive sur les pratiques de la RA pour césarienne programmeée ou
code vert dans les maternités francaises.

Objectifs de I’étude :

Objectif principal :

Décrire les pratiques de la rachianesthésie pour les césariennes programmeées ou non urgentes (code
vert (2)) dans les maternités frangaises.

Objectifs secondaires :

- Observer les différentes techniques de rachianesthésie : type d’anesthésique local et
d’adjuvant(s) utilisé(s), posologies, conséquence(s) sur la qualité de |'anesthésie et
I’"hémodynamique maternelle.

- Caractériser les facteurs faisant varier I'intensité du bloc sensitivo-moteur et identifier des

tests spécifiques permettant de mettre en évidence un défaut d’anesthésie avant la chirurgie.

- Dénombrer et identifier la cause d’une insuffisance d’anesthésie et les thérapeutiques mises
en ceuvre pour la corriger.

- Examiner la gestion de I'hémodynamique et des autres effets indésirables (nausées,
vomissements post-opératoire...).

- Considérer le ressenti maternel.

Type d’étude :
Etude observationnelle, descriptive, transversale, multicentrique.

Nombre de centres :
Etude nationale : 12 maternités francaises de niveau Il et IlI.

Description de I’étude :
Etude descriptive multicentrique visant a exposer les modalités de réalisation de la rachianesthésie
pour les césariennes programmées ou non urgentes (code vert) dans les maternités francaises.

Critére de jugement principal :
Le critére de jugement principal est la description des pratiques de la rachianesthésie pour les
césariennes programmées ou non urgentes (code vert).
Celle-ci sera étudiée grace a un questionnaire qui cherchera a identifier :
- (1) les données maternelles (poids, taille, périmétre abdominal, longueur de la colonne
vertébrale)
- (2)lesdonnées obstétricales (3ge gestationnel, poids estimé du feetus, pathologie(s) materno-
foetale(s))
- (3) les techniques de ponction rachidienne (aiguille, position de la patiente, produits
anesthésiques, posologies et adjuvants)
- (4) la période post-ponction immédiate (position de la parturiente, niveau métamérique
supérieur et inférieur, intensité du bloc moteur)
- (5) la période per-opératoire (effets indésirables, échec ou insuffisance d’anesthésie)
- (6) la gestion hémodynamique en peropératoire
- (7) la période post-opératoire immédiate
- (8) la satisfaction et le vécu maternel
Le questionnaire comportera des questions directives et des champs libres pour analyse qualitative.
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Nombre de sujets :
Une inclusion de 600 patientes est prévue dans cette étude.

Criteres d'inclusion :
Les patientes devront présenter I'ensemble des critéres suivants :
- Age=218ans
- Affiliation au régime de sécurité sociale
- Césarienne programmée ou non urgente (code vert) sous rachianesthésie

Critéres de non-inclusion :

- Refus de participation & I'étude

- Césarienne code rouge ou décision d’anesthésie générale

- Césarienne « compliquée » ou décision de rachi-péri combinée

- Présence d’'un cathéter d’anesthésie péridurale

- Réalisation d’une rachi-péri combinée (méme en l'absence d’utilisation du cathéter de
péridural)

- Contre-indication 3 la rachianesthésie (trouble de la coagulation, pathologies vertébro-
médullaires)

Description succincte des produits :
Non applicable.

Déroulement de I'étude :

Dans les centres participants, toute les patientes successives bénéficiant d’une rachianesthésie pour
une césarienne programmee ou non urgente dite code vert (2) seront incluses de fagon consécutive.
La participation & cette étude ne devra pas modifier les pratiques habituelles hormis les mesures
imposés par 'étude. L’anesthésiste prenant en charge la patiente devra répondre a un questionnaire
informatisé disponible sur le logiciel REDCap® (Vanderbilt University, Nashville, Tenessee). Les
données materno-feetales ainsi que les paramétres anesthésiques et opératoires seront recueillis. Les
patientes seront suivies jusqu’a leur sortie de salle de surveillance post-interventionnelle. Les données
seront ensuite analysées par le méthodologiste référent de I'étude.
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Informations générales

Titre de la recherche

Rachianesthésie pour césarienne : étude descriptive multicentrique
Titre abrégeé : CésAR

Version n°1 en date du 03/07/2020

Promoteur

CHU de Clermont-Ferrand

58 rue Montalembert

63 003 Clermont-Ferrand cedex 1

Direction Générale Adjointe — Délégation Régionale a la Recherche Clinique
Tel: 04,73.751.195 / Fax : 04.73.754.730

Code promoteur : N° en cours

Coordination & suivi de I'étude
Docteur Martine BONNIN

Pdle de Médecine Péri-Opératoire (MPO)
CHU de Clermont-Ferrand

Email : mbonnin@ chu-clermontferrand.fr
Tél:0473768172

Professeur Emmanuel FUTIER

Pole de Médecine Péri-Opératoire (MPO)
CHU de Clermont-Ferrand

Email : efutier@chu-clermontferrand.fr
Tél:04 73 75 05 06

Investigateurs

Investigateur coordonnateur

Docteur Martine BONNIN

Pdle de Médecine Péri-Opératoire (MPO)
CHU de Clermont-Ferrand

Email : mbonnin@ chu-clermontferrand.fr
Tél: 0473768172

Investigateurs principaux

Dr BONNIN — Hopital Estaing = CHU de Clermont-Ferrand

Dr BOUVET — Hopital Femme Mére enfant, Groupement hospitalier Est — Hospices Civils de Lyon
Dr MORAU — Hdpital Carémeau - CHU de Nimes

Dr VIAL — Hopital Brabois - CHU de Nancy

Dr BOUTHORS — Maternité — Hopital Jeanne de Flandre - CHU de Lille

Dr KUMBA Claudine — Hopital Necker - Assistance Publique — Hopitaux de Paris

Pr BONNET — Maternité — Hopital Trousseau - Assistance Publique — Hépitaux de Paris

Pr FISHER — Maternité — Hopital Cochin Port Royal — Assistance Publique — Hopitaux de Paris
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Dr ROGE — Hopital Couple Enfant — CHU de Grenoble
Dr COURBON — Hépital Emile Roux — CH du Puy en Velay
Dr DUFRAISSE — Hopital Jacques Puel — CH de Rodez

Partenaires associés

Clarisse GIERCZAK

Interne d’Anesthésie — Réanimation

CHU de Clermont-Ferrand

Email : cgierczak @ chu-clermontferrand.fr

Lieux de réalisation de |'étude

12 maternités publigues francaises de niveau Il et Il :

Hdpital Estaing - CHU de Clermont-Ferrand

Hopital Femme Meére enfant, Hospices Civils de Lyon — Groupement hospitalier Est
Hopital Carémeau - CHU de Nimes

Hopital Brabois — CHU de Nancy

Hdpital Jeanne de Flandre — CHU de Lille

Hopital Necker - Assistance Publique — Hopitaux de Paris

Hopital Trousseau - Assistance Publique — HGpitaux de Paris

Hopital Cochin Port Royal — Assistance Publique — Hopitaux de Paris
Hdpital Couple Enfant — CHU de Grenoble

Hdpital Emile Roux — CH du Puy en Velay

Hopital Jacques Puel — CH de Rodez

Traitement des données

Mr Bruno PEIREIRA (Biostatisticien)

Delégation Recherche Clinique & Innovation

CHU de Clermont-Ferrand, 58 rue Montalembert, 63003 Clermont-Ferrand cedex
Email : bpereira@chu-clermontferrand.fr

Tel: 04737549 64

Comité de Protection des Personnes
Détermination du CPP par tirage au sort.

Calendrier prévisionnel de I'étude

Soumission CPP : juillet 2020

Déclaration a FANSM : non applicable

Autorisation CNIL : engagement de conformité MR003

Début de I'étude : octobre 2020

Période de recrutement : 2 ans

Période de suivi: de I'entrée en salle d’intervention a la sortie de salle de surveillance post-
interventionnelle

Durée totale de I'étude : date d’inclusion du premier patient jusqu’a la sortie de salle de surveillance
post-interventionnelle du dernier patient inclus

Fin d’étude prévisionnelle : Octobre 2022

Rapport de fin d’étude : Décembre 2022
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Justification scientifique

Dernier état des connaissances scientifiques :

La césarienne est 'un des actes chirurgicaux les plus pratiqués en France avec 20,2% de
naissances realisées sous césarienne (1). L'anesthésie pour césarienne fait I'objet de nombreuses
études et pourtant de nombreuses interrogations persistent. Si la rachianesthésie (RA) est largement
recommandée pour les césariennes programmées ou non urgentes (code vert selon la définition
d’Huissond et al (2)) (3), (4) le choix de la solution anesthésique, la gestion hémodynamique et leur
impact sur le vécu maternel ne font I'objet d’aucun consensus.

Les avantages majeurs de la RA en termes d’installation rapide et d'intensité du bloc sont
autant de facteurs de survenue d’hypotension et d’effets indésirables maternels ou foetaux (5), (6), (7).
Trouver 'équilibre entre fiabilité et innocuité fait I'objet de nombreuses études selon trois approches :
la recherche d’'une dose minimale efficace d’anesthésique local (AL), I'étude des adjuvants et I'analyse
des parameétres pouvant faire varier I'effet de la RA.

La bupivacaine hyperbare (BH) est I'anesthésique le plus étudié et le plus employé en France.
La dose effective & 95 % (ED 95) de la BH se trouve autour de 11 mg (8) mais la tendance ces derniéres
années est a la réduction des posologies pour tenter d’atténuer les effets secondaires (9). Certaines
césariennes sont décrites avec seulement 2,5 mg de BH en rachi-péri combinée (RPC) (14) suggérant
la possibilité d’une réduction drastique des posologies usuelles. Toutefois il semble difficile de les
appliquer en RA, exposant au risque majeur d'insuffisance d’anesthésie.

L'ajout d’un morphinique liposoluble est recommandé pour diminuer les douleurs viscérales
et permettre de réduire les doses d’AL employées. Ainsi I'ED 95 de la BH n’est plus que de 8,6 mg avec
2,5 pg de sufentanil (15). De méme I'adjonction de 100 pg de morphine est devenue une pratique
courante pour couvrir I'analgésie post-opératoire. A coté des morphiniques, d'autres adjuvants
comme la clonidine peuvent permettre d’allonger la durée du bloc (16).

En paralléle de ces études pragmatiques, d’autres auteurs ont tenté de décrire les paramétres
pouvant influer sur I'effet du bloc sensitivo-moteur (niveau métamérique et durée). Il semble que la
longueur de la colonne vertébrale et la pression intra-abdominale (PIA) soient les deux facteurs les
plus corrélés a I’extension du bloc (10), (11). Plus la PIA est importante, plus I'extension du bloc sera
importante (17). Cependant la prise en compte de la PIA ne doit pas étre limitée au poids de la
parturiente et il existe peu de données sur le réle du feetus et de son « enveloppe ».

L’hypotension secondaire a la RA survient chez 50 & 70 % des parturientes et reste une des
préoccupations majeures de I'équipe anesthésique puisqu’elle menace le débit utéro-placentaire. A
coté des techniques préventives de |’hypotension comme la manceuvre de bascule latérale gauche du
bassin et la réduction de posologies, le traitement va porter sur deux axes : le remplissage vasculaire
et les vasopresseurs.

Le pré-remplissage par cristalloides est inefficace et peut méme s’avérer délétére via
I'activation de volorécepteurs aggravant la vasodilatation artérielle (18). Le pré-remplissage par
colloides semble efficace mais ne peut étre recommandé au vu des derniéres alertes de I'agence du
médicament sur le risque d’insuffisance rénale et de coagulopathie (19). Seul le co-remplissage rapide
par cristalloides a montré son efficacité mais reste a lui seul insuffisant pour corriger I'hypotension
induite par la RA (12). Probablement parce qu’il ne répond pas a la physiopathologie de I'hypotension
artérielle observée, liée a une vasodilatation vasculaire et non a une hypovolémie vraie.

Les équipes anesthésiques se sont donc tournées vers I'usage de vasopresseurs. Les deux
vasopresseurs historiques sont I'éphédrine et la phényléphrine. Si historiquement la préférence allait
a I'éphédrine, la phényléphrine étant accusee d’étre un puissant vasoconstricteur utéro-placentaire
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(20), la tendance est toute autre aujourd’hui. En effet, I'éphédrine passe la barriére utéroplacentaire
provoquant stress, tachycardie et acidose au niveau foetal (21). Cependant, la phényléphrine,
désormais utilisée en premiére intention, n'est pas parfaite non plus puisqu’elle entraine une
bradycardie réflexe et une augmentation des résistances artérielles systémiques a I'origine d’une
baisse du débit cardiaque maternel et foetal.

Ces derniéres années les recherches se sont concentrées sur la noradrénaline. En perfusion
continue elle permet de maintenir le débit cardiaque maternel mais sans amélioration cliniquement
pertinente du pH feetal (22). Certaines études ont rapporté son utilisation en bolus allant de 6 4 8
microgrammes (23), (24) pour restaurer la pression artérielle 3 80 % de sa valeur de base. Toutefois
les preuves sont encore insuffisantes pour la proposer dans la prise en charge de I'hypotension
maternelle et ses modalités d’utilisation restent a préciser: en prévention ou en traitement, en
perfusion continue ou en bolus ?

Enfin, le vécu émotionnel de la patiente est un paramétre important a prendre en compte tout
au long de la procédure. La césarienne est considérée comme une situation a haut niveau de stress
survenant sur un terrain de fragilité émotionnelle. Elle est & I'origine de véritables souffrances
psychologiques, somatiques et d’état de stress post-traumatique (13), plus fréquents en cas de
douleurs ou d’inconforts ressentis pendant la césarienne. Ces souffrances aux conséquences graves
sont évitables et doivent donc étre prévenues.

La fréquence des insuffisances d’anesthésie est comprise entre 5 et 10 % des césariennes selon
la définition utilisée et le type d’anesthésie locorégionale (25), (26). Les taux les plus élevés s’observent
pour les procédures réalisées aprés extension d’'une anesthésie péridurale et surviennent
majoritairement dans le contexte de 'urgence, mais certaines sont décrites sous RA pour des
césariennes programmées ou code vert. Elles imposent alors un arrét opératoire et une prise en charge
adaptée. Le traitement de I'insuffisance d’anesthésie n’est pas simple, en effet si la conversion en
anesthésie général est parfois la seule solution, celle-ci est souvent retardée car redoutée par I'équipe
d’anesthésie. Les moyens pharmacologiques de « secours » mis en ceuvre s’averent parfois insuffisants
car ils doivent prendre en compte le risque de sédation et d’inhalation de la patiente, le risque
d’hypotonie utérine et donc de saignements, ainsi que les risques fcetaux (apnées, somnolence,
acidose). lls semblent donc nécessaires de prévenir ces insuffisances d’anesthésies notamment aux
moyens de tests permettant de s’assurer d’un niveau sensitif et moteur satisfaisant avant de débuter
la chirurgie.

Pour conclure, la RA est une anesthésie complexe qui doit répondre a trois objectifs en
obstétrique : efficacité, réduction et contréle des effets indésirables ainsi qu’optimisation du vécu
maternel. Or, les actions menées pour pouvoir remplir ces objectifs semblent parfois contradictoires.
Alors que I'éventail des possibilités est large, il n’existe pas, & ce jour et & notre connaissance, de
recommandations formelles. Les pratiques quotidiennes semblent hétérogénes en France.

C’'est dans ce contexte que nous souhaitons mener une étude descriptive sur les pratiques de la
rachianesthésie pour césarienne programmeée ou non urgente dans les maternités francaises.

Dernier état des connaissances sur I'expérimentation pré clinique
Non applicable.

Exposé des hypotheses et des objectifs
Nous souhaitons évaluer les modalités de réalisation et de gestion de la rachianesthésie pour les
césariennes programmeées ou non urgentes en France a travers une étude descriptive multicentrique
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nationale. En I'absence de recommandations formelles, il semble que les pratiques soient trés
hétérogenes sur le territoire.

L'objectif de cette étude est d’évaluer les attitudes thérapeutiques mises en place par les équipes
anesthésiques lors d’'une rachianesthésie pour césarienne programmée ou non urgente ; de
déterminer le choix des solutions anesthésiques (posologies, adjuvants..), la gestion de
I’hémodynamique maternel, de I'insuffisance ou de I'échec d’anesthésie le cas échéant et I'impact a
court terme des différentes prise en charge (efficacité de la rachianesthésie, hémodynamique, effets
indésirables et vécue maternelle via un questionnaire de satisfaction).

Résume des bénéfices et des risques prévisibles et connus pour les personnes se prétant

a larecherche
Il 'y a pas de bénéfice individuel attendu pour les personnes participant a I'étude, ni de risques
prévisibles étant donné le caractére observationnel de la recherche.

Retombées attendues
Nous attendons de cette étude :
- de décrire les pratiques de la rachianesthésie pour les césariennes programmees ou non
urgentes dans les maternités francaises ;
- de progresser dans la pratique de la rachianesthésie, de la gestion de I'hémodynamique
maternel et des échecs ou insuffisances d’anesthésies ;
- d’orienter de nouvelles études ou de guider I'établissement de recommandations.
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Objectifs de I’étude

Objectif principal
L'objectif principal de cette étude est de décrire les pratiques de la rachianesthésie pour les
césariennes programmées ou non urgentes dans les maternités frangaise.

Objectifs secondaires

Dénombrer et identifier la cause d’une insuffisance d’anesthésie et les thérapeutiques mises
en ceuvre pour la corriger.

Caractériser les facteurs faisant varier I'intensité du bloc sensitivo-moteur et identifier des
tests spécifiques permettant de mettre en évidence un défaut d’anesthésie avant la chirurgie.
Examiner la gestion de I'hémodynamique et des autres effets indésirables (nausées,
vomissements post-opératoire...).

Observer les différentes techniques de rachianesthésie: type d’anesthésique local et des
adjuvants utilisés, posologies, conséquences sur la qualité de I'anesthésie et 'hémodynamique
maternelles.

Considérer le ressenti maternel,

Description de I'étude

Type d’essai
Etude observationnelle, descriptive, transversale, multicentrique.

Catégorie de recherche
Recherche sur la personne humaine, non interventionnelle, de catégorie 3.
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Justification du caractére non interventionnel

Il s’agit d’une étude descriptive évaluant des pratiques professionnelles associé a une enquéte de
satisfaction des patientes. L’étude ne nécessite aucun prélévement biologique ou geste invasif. Celle-
ci ne doit pas modifier les pratiques habituelles hormis un recueil systématique et exhaustif d'un
certain nombre de données (maternelles, foetales, per et post-opératoire) ainsi que la prise de mesures
spécifiques comme le périmétre abdominal et |a longueur de la colonne vertébrale.

Population étudiée

Critéres d'inclusions
Les patientes devront présenter I'ensemble des critéres suivants :
- Age>18ans
- Affiliation au régime de sécurité sociale
- Césarienne programmeée ou non urgente (code vert) sous rachianesthésie.

Critéres de non-inclusion

- Refus de participation a I'étude

- Césarienne code rouge ou décision d’anesthésie générale

- Césarienne « compliquée » ou décision de rachi-péri combinée

- Présence d’un cathéter d’anesthésie péridurale

- Réalisation d’une rachi-péri combinée (méme en l'absence d'utilisation du cathéter de
péridural)

- Contre-indication & la rachianesthésie (trouble de la coagulation, pathologies vertébro-
médullaires)

Procédure d’arrét prématuré de collecte de données
Les patientes incluses peuvent a tout moment se retirer de I'étude et s'opposer a I'utilisation de leurs
données sans avoir a justifier leur décision.

Période d’exclusion et participation a une autre recherche
Les patients peuvent participer & d’autres études cliniques.

Indemnisation des volontaires
Les volontaires se prétant a cette recherche ne seront pas indemnisées.

Modalités de recrutement

Nous nous adressons a des maternités frangaises de niveau Il et Ill répartis sur le territoire frangais.
Dans les centres participants, toutes les parturientes bénéficiant d’une rachianesthésie pour une
césarienne programmée ou non urgente seront recrutées consécutivement. La participation a cette
étude ne devra pas modifier les pratiques habituelles hormis les mesures spécifiques souhaitées pour
I'étude.

L'inclusion sera réalisée aprés vérification des critéres d’inclusion et de non-inclusion, information
éclairée de la patiente et obtention de son consentement. Les patientes seront suivies jusqu’a leur
sortie de salle de surveillance post-interventionnelle.

Le nombre de centres participants a I'essai, le nombre moyen de rachianesthésies réalisées pour
césarienne et la durée totale de I'étude sont compatibles avec le nombre d’inclusions & réaliser.
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Meéthodologie de |'étude

Critéres d'évaluation
Un questionnaire mis a disposition de I'anesthésiste cherchera a identifier précisément :
- (1) les données maternelles (poids, taille, périmétre abdominal, longueur de la colonne
vertébrale)
- (2) les données obstétricales (age gestationnel, poids estimé, pathologies de la grossesse)
- (3) les techniques de ponction rachidienne (aiguille, position de la patiente, produits
anesthésiques, posologies et adjuvants)
- (4) le post-ponction immédiat (position, niveau métamérique)
- (5) la période per-opératoire (effets indésirables, échec ou insuffisance d’anesthésie)
- (6) la gestion hémodynamique en peropératoire
- (7) le post-opératoire
- (8) la satisfaction et le vécu maternelle.
Le questionnaire comportera des questions directives et des champs libres pour analyse qualitative.

Description de la méthodologie de la recherche

Etude observationnelle, descriptive, transversale, multicentrique, décrivant les pratiques de la
rachianesthésie pour les césariennes programmeées ou non urgentes dans les maternités frangaises de
niveau Il et |1l

Etude réalisée a I'aide d’'un questionnaire informatisé RedCap® (Vanderbilt University, Nashville,
Tennessee, USA) mis a disposition de I'anesthésiste prenant en charge la patiente.

Description des mesures prises pour reduire et éviter les biais

Pour réduire et éviter les biais, les patientes sont incluses consécutivement et dans plusieurs centres.
Le nombre d'inclusion est fixé & 55 par centre et sera suivi de maniére réguliére afin de refléter la
population obstétricale.

Réalisation pratique du protocole

Description détaillée des actes pratiqués sur les personnes (description de chacune des
visites)

Dans le cadre d'une étude observationnelle aucun acte n’est imposé par cette recherche. Toutefois
certaines mesures sont souhaitées : la mesure du périmétre abdominal et la mesure de la longueur de
la colonne vertébrale.

Description de I'organisation logistique générale de |'essai
Les patientes seront recrutées dans le service d'obstétrique et le guestionnaire sera rempli par
I'anesthésiste en charge de la patiente.

Prélévements et analyses biologiques de I'étude
Aucune analyse biologique n’est prévue dans I'étude.

Durée prévue de participation des personnes et description de la chronologie de I'essai
Durée de I'étude estimée a: 2 ans

Date de début de I'étude (premier patient inclus) : octobre 2020

Date de fin d’étude (fin de suivi du dernier patient de I'étude) : octobre 2022
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Durée totale de participation a I'étude pour le patient : de I'entrée en salle d’intervention a la sortie
de salle de surveillance post-interventionnelle
La date de fin d’étude sera transmise & I'autorité compétente et au CPP dans un délai de 90 jours.

Produit (médicament/dispositif médical/autre) a I'étude

Description du produit
Non applicable.

Médicaments et traitements autorisé et interdits pendant I'essai

Tous les autres traitements jugés nécessaires par I'anesthésistes sont autorisés pendant I'étude.

Données recueillies

Nous utiliserons une base de données codée et anonymisée, mise a disposition par le CHU de
Clermont-Ferrand (RedCap®, Vanderbilt University, Nashville, Tennessee, USA).

Les données recueillies sont les suivantes :

e Données maternelles

Poids avant grossesse (kg)
Poids au moment de la césarienne (kg)
Mesure du périmétre abdominal * (cm)

Mesure de la longueur de la colonne vertébrale | (cm)
* %k

Taille (cm)
* Mesure a I'aide d’'un métre ruban qui passe par 'ombilic, en fin d’expiration, patiente en décubitus
dorsal, sans comprimer les tissus mous.

** Mesure 3 I'aide d’'un métre ruban, patiente assise dos arrondi : de C7 (1% épineuse saillante) au
hiatus sacré (dépression).

* Données obstétricales

Age gestationnel au moment de la césarienne En semaine d’aménorrhée (SA)
Poids estimé du feetus (mg)

Nombre de feetus Unique

Jumeaux

Triplés

>4

Pathologies obstétricales ou foetales Macrosomie

RCIU

Hydramnios

Anamnios

Diabéte (gestationnel ou pré-existant)
Autres

Indication de la césarienne Position siege

Utérus cicatriciel

Terme dépassé

Pré-éclampsie

RCIU sévére

Anomalie du placenta
Dystocie du travail

Autres
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s Ponction rachidienne

CésAR

Niveau de ponction

(L1-L2), (L2-L3), (L3-L4), (L4-L5), (L5-S1)

Type d’aiguille

Pointe crayon
Biseau
Autres

Taille de 'aiguille

25 Ga
27 Ga
Autres

Orientation du biseau

Céphalique
Caudale
Ne sait pas

Position de la patiente pendant la ponction

Assise jambes pendantes

Assises en tailleur

Assise jambes sur la table d’intervention
Décubitus latéral

Autres

Contention veineuse élastique

Qui/non

e Produits anesthésiques

Nom de I'anesthésique local

Bupivacaine hyperbare
Bupivacaine isobare
Ropivacaine
Lévobupivacaine
Chloroprocaine

Autres (DCI)
Dose (mg)
Adjuvant opioide Sufentanil
Fentanil
Aucun
Autres
Dose adjuvant opioide (ng)
Ajout de chlorhydrate ou sulfate de morphine oui/non
Dose de morphine (mg)
Adjuvant non opioide (DCI)
Dose adjuvant non opioide (ng)
Volume total injecté (mL)

* Post ponction immédiat

Position de la patiente en post rachi immédiat

Décubitus dorsal strict
Position Trendelenburg
Proclive

Décubitus latéral gauche

Test(s) effectué(s)

Test sensitif au froid

Test sensitif au touché

Test moteur

Test a la pince chirurgicale au site d’incision
Test & la pince chirurgicale en limite de champ
opératoire

Aucun
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Niveau métameérique sensitif supérieur a t=10
min*

£12,11,7T8,T7,7T6,T5 T4, T3,2T2

Niveau métamérique sensitif inférieur a t=10
min* (si réalisée)

2T12,11, 12,13, L4, 15,51

Niveau du bloc moteur apprécié par le score de
Bromage a t=10 min (si réalisée)

Bloc moteur complet (incapacité & bouger les
pieds ou les genoux)

Bloc quasi complet (seuls les pieds peuvent
bouger)

Bloc partiel (capable de mobiliser les genoux
Faiblesse dans |a flexion de la hanche

Flexion de la hanche sans faiblesse en position
allongée

Capable de se tenir debout et d’effectuer une
flexion partielle des genoux

Niveau métamérique sensitif supérieur avant
incision* (si refait)

=L2,L1,T8,T7,7T6,T5 T4,T3,2T2

Résultat test a la pince au niveau de la zone
d’incision (si réalisé)

Positif = douleur
Négatif = pas de douleur

Résultat test 3 la pince en limite de champ
opératoire (supérieur et inférieur) (si réalisé)

Positif = douleur
Négatif = pas de douleur

Durée de la césarienne

(min)

* |’évaluation du niveau métamérique sensitif est bilatérale et se fait par un test au froid a t= 10 min

® Per opératoire : échec/insuffisance d’anesthésie

Insuffisance d’anesthésie (si niveau insuffisant
ou douleurs apparaissant aprés avoir eu un
niveau initial satisfaisant) ou échec (si absence
totale de niveau)

Echec
Insuffisance
Succes

Moment de constatation

Avant incision

A l'incision

Douleurs viscérales peropératoires
Douleurs aux manceuvres d’extraction
Ala fermeture

Autres

Mesure(s) correctives

Anesthésie générale
Seconde rachianesthésie
Pose de péridurale
Protoxyde d’azote
Sédation intra-veineuse

Autres

Produit(s) utilisé(s) pour sédation intraveineuse | Hypnovel
Sufentanil
Propofol
Kétamine
Droleptan
Autres (DCI)

Autre(s) produit(s) utilisé(s) pour sédation | (DCI)

intraveineuse

* Per opératoire : gestion hémodynamique

Bascule latérale gauche du bassin (15°) | Oui/non
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Prévention médicamenteuse de I’hypotension
(débutée dés la ponction de la RA) (hors
remplissage vasculaire)

Noradrénaline IVSE

Noradrénaline IVD

Ephédrine IVD

Phényléphrine IVD

Phényléphrine IVL (via dial-a-flow ou compte-

goutte)
Autres
Aucune mesure préventive
Concentration (si noradrénaline IVSE) (mg/mL)
Vitesse initiale (si noradrénaline IVSE) (mL/h)
Dose du bolus (si éphédrine IVD) (mg)
Dose du bolus (si noradrénaline IVD) (ng)

Remplissage vasculaire

Pré-remplissage (avant rachianesthésie)
Co-remplissage (per rachianesthésie)
Remplissage per opératoire « standard »
Remplissage rapide si hypotension (ou fluid
challenge)

Volume total de fluide administré en per- | (mL)

opératoire

Produit de remplissage Cristalloides
Colloides
PSL

Traitement symptomatique de I'hypotension: | Ephédrine

1° vasopresseur utilisé

Phényléphrine
Noradrénaline

Atropine
Adrénaline
Autres (DCI)
Modalité d’administration du 1% vasopresseur IVD (bolus)
IVSE
IV lente (dial-a-flow ou tubulure)
Dose du 1°" bolus (si éphédrine) (mg)
Dose du 1°" bolus (si noradrénaline) (ug)
Concentration (si noradrénaline IVSE) (mg/mL)
Vitesse (si noradrénaline IVSE) (mL/h)

Traitement symptomatique de I'hypotension:
vasopresseur de 2" ligne utilisé

Identique / différent du 1°" vasopresseur utilisé

Vasopresseur de 2™ ligne (si différent)

Ephédrine
Phényléphrine
Noradrénaline
Atropine
Adrénaline
Autre (DCI)

Episode(s) effectif d’hypotension (PAM < 25% de
la PAM initiale=avant rachianesthésie)

0,1,2=3

Survenue d’un ou plusieurs symptomes suivants
en per-opératoire

Nausées/vomissements
Sensation de malaise
Géne respiratoire
Douleur thoracique
Douleur scapulaire
Désaturation sp02 < 94%
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* Post-opératoire

CésAR

Score de Bromage a l'arrivée en SSPI : intensité
du bloc moteur

Bloc moteur complet (incapacité a bouger les
pieds ou les genoux)

Bloc quasi complet (seuls les pieds peuvent
bouger)

Bloc partiel (capable de mobiliser les genoux
Faiblesse dans la flexion de la hanche

Flexion de la hanche sans faiblesse en position
allongée

Capable de se tenir debout et d’effectuer une
flexion partielle des genoux

Niveau métamérique sensitif a I'arrivée en SSPI

£L2,11,78,T7,T6, T5,T4,T3,2T2

réveil (temps entre I'arrivée et la sortie de salle
de réveil)

Durée du bloc sensitif (temps entre I'induction | (min)
de la RA et la récupération sensitive compléte

(pas de niveau percu au test au froid)

Durée de la surveillance en salle de | (min)

e Satisfaction et vécu maternels

Qualité de [linformation délivrée avant
I'intervention
- Accueil et disponibilité du personnel
- Information sur le type d’anesthésie
- Information sur le déroulement de
I'intervention

0 (tres satisfait) a 4 (pas satisfait)

01 2 3 4
01 2 3 4
01 2 3 4

Au bloc opératoire : avez-vous ressenti une ou

0 (aucune géne) a 4 (géne trés importante)

plusieurs  sensations  désagréables ou

d’inconfort ?
- Liéa la position 01 2 3 4
- Froid 0 1 2 3 4
- Douleur 01 2 3 4
- Sensation de malaise/nausées 01 2 3 4
- Angoisse 0 1 2 3 4
- Intimité 0 1 2 3 4
- Bruit (chirurgie ou fond sonore) 01 2 3 4
- Pendant la ponction rachidienne 0 1 2 3 4

En salle de surveillance post-interventionnelle | O (aucune géne) a 4 (géne trés importante)

(salle de réveil), avez-vous ressenti une ou

plusieurs sensations désagréables ou inconfort ?
- Nausées ou vomissements
- Froid 0 1 2 3 4
- Douleur 01 2 3 4
- Prurit 0 1 2 3 4
- Envie d'uriner 0 1 2 3 4
- Position inconfortable 0 1 2 3 4
- Sensation désagréable lié a 0 1 2 3 4

I'immobilisation des jambes
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Considérations statistiques

Nombre de sujets a inclure

L'objectif principal de cette étude vise a décrire les pratiques de la rachianesthésie pour les césariennes
programmées ou non urgentes dans les maternités frangaise. La représentativité de I'échantillon sera
garantie par 1) le recrutement systématique des parturientes bénéficiant d’une rachianesthésie pour
césarienne et 2) une taille de I’échantillon conséquente puisque nous envisageons de documenter au
minimum 55 rachianesthésies par centre investigateur, soit un effectif total de 600.

Analyse de données : généralités

L'analyse principale sera effectuée avec le logiciel Stata (version 15, StataCorp, College Station). La
population sera décrite par des effectifs et pourcentages associés pour les variables catégorielles et
par la moyenne (+ écart-type) ou la médiane [intervalle interquartile] pour les variables quantitatives,
au regard de leur distribution statistique (normalité étudiée par le test de Shapiro-Wilk). Plus
précisément, la survenue des effets indésirables, des insuffisances ou d’échec d’anesthésie sera décrit
par un pourcentage et son intervalle de confiance associé a 95 %. Des représentations graphiques
seront autant que possible associées aux analyses. Tous les tests statistiques seront réalisés pour un
risque d’erreur de liére espece bilatéral de 5%.

Analyse principale

L'objectif principal de cette étude est de décrire les pratiques de la rachianesthésie pour les
césariennes programmeées ou non urgentes dans les maternités francaise ; I'analyse principale sera
donc descriptive.

Analyses secondaires

Les analyses secondaires seront, d'une part, descriptives, et viseront a (1) décrire les différentes
techniques de rachianesthésie (type d’anesthésique local et des adjuvants utilisés, posologies,
conséquences sur la qualité de I'anesthésie et I’hémodynamique maternelles), (2) caractériser les
facteurs faisant varier l'intensité du bloc sensitivo-moteur et identifier des tests spécifiques
permettant de mettre en évidence un défaut d’anesthésie avant la chirurgie, (3) dénombrer et
identifier la cause d’une insuffisance d’anesthésie et les thérapeutiques mises en ceuvre pour la
corriger, (4) examiner la gestion de I'hémodynamique et des autres effets indésirables (nausées,
vomissements post-opératoire...) et (5) évaluer le ressenti maternel. Dans un second temps, des
analyses factorielles pourront étre proposées afin de définir des profils de pratiques de la
rachianesthésie. Des approches de type analyse factorielle de données mixtes seront privilégiées.

Ces analyses seront complétées par des approches comparatives visant a (1) comparer les groupes de
prise en charge (posologies / adjuvants) et (2) prédire une insuffisance ou un échec d'anesthésie. Les
comparaisons seront réalisées a I'aide du test du chi2 ou test exact de Fisher pour les variables
catégorielles, et par ANOVA ou test de Kruskal-Wallis pour les paramétres de nature quantitative. Si
nécessaire (omnibus p-value inférieure a 0.05), des tests pour comparaisons multiples prenant en
compte l'inflation du risque d’erreur de 1% espéce seront proposés (Tukey-Kramer, Dunn et
Marascuilo).

22

75



CHU de Clermont-Ferrand CésAR

Méthode de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou invalides

Une analyse de sensibilité sera effectuée afin d’étudier le biais d’attrition & savoir la quantité (niveau
d’attrition) et la nature des données manquantes afin de proposer la méthode d’imputation des
données la plus appropriée.

Responsable de I'analyse

Mr Bruno PEIREIRA (Biostatisticien)

CHU Clermont-Ferrand

Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation (DRCI)
Secteur Biométrie et Médico-économie

7 place Henri Dunant

63000 Clermont-Ferrand

Email : bpereira@chu-clermontferrand.fr

Tel : 04737549 64

Evaluation de la sécurité — Gestion des evénements indésirables

Le plan d’analyse statistique et ses versions successives seront conservés dans le dossier de I’étude. Le
plan d'analyse statistique pourra &tre reévisé en cours d’étude, afin de prendre en compte les
eventuelles modifications apportées au protocole ou toute autre modification du déroulement de
I’étude ayant un impact sur les analyses statistiques initialement prévues.

Droit d’acceés aux données et document source

Acces aux données

Le promoteur est charge d’obtenir I'accord de I'ensemble des parties impliquées dans la recherche afin
de garantir 'accés direct dans tous les lieux de déroulement de la recherche aux données source, aux
documents source et aux rapports dans un but de contréle de qualité et d’audit par le promoteur.

Les investigateurs mettront 3 disposition les documents et données individuelles strictement
nécessaires au suivi, au controle de qualité et a I'audit de la recherche biomédicale, a la disposition
des personnes ayant un acces a ces documents conformément aux disposition législatives et
réglementaires en vigueur (articles L.1121-3 et R.5121-13 du code de la santé publique).

Données source

Les documents source étant définis comme tout document ou objet original permettant de prouver
I'existence ou I'exactitude d’une donnée ou d’un fait enregistré au cours de I'étude clinique seront
conservés pendant 15 ans par I'investigateur ou par I’hdpital s'il s’agit d’un dossier médical hospitalier.

Confidentialité des données

Conformément aux dispositions concernant la confidentialité des données auxquelles ont accés les
personnes chargées du contrdle de qualité d’une recherche impliquant la personne humaine
(articleL.1121-3 du code de la santé publique) et conformément aux dispositions relatives a la
confidentialité des informations concernant notamment la nature des médicaments expérimentaux,
les essais, les personnes qui s'y prétent et les résultats obtenus (article R. 5121-13 du code de la santé
publique) ; les personnes ayant un accés direct prendront toutes les précautions nécessaires en vue
d'assurer la confidentialité des informations relatives aux médicaments expérimentaux, aux essais, aux
personnes qui s'y prétent et notamment leur identité ainsi qu’aux résultats obtenus.
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Ces personnes, au méme titre que les investigateurs eux-mémes, sont soumises au secret
professionnel (selon les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal).

Pendant la recherche impliquant la personne humaine ou 2 son issue, les données recueillies sur les
personnes qui s’y prétent et transmises au promoteur par les investigateurs (ou tous autres
intervenants spécialisés) resteront confidentielles. Elles ne doivent en aucun cas faire apparaitre en
clair les noms des personnes concernées ni leur adresse. Seule la premiere lettre du nom du sujet et
la premiére lettre de son prénom seront enregistrées, accompagnées d’un numéro codé propre 3
I'étude indiquant I'ordre d’inclusion des sujets.

Le promoteur s’assurera que chaque personne qui se préte a la recherche a donné son accord pour
I'acces aux données individuelles la concernant et strictement nécessaires au controle de qualité de la
recherche.

Contréle et assurance de qualité

Engagement des investigateurs et du promoteur

Le promoteur s’engage a ce que cette étude soit réalisée en conformité avec la loi n°2012-300 du 5
mars 2012 relative aux recherches impliguant la personne humaine ainsi que les arrétés en vigueur.
Les régles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des
médicaments a usage humain, mentionnées a l'article L. 1121-3 du code de la santé publique et
redéfinis dans I'arrété du 24 novembre 2006 seront appliquées.

L'investigateur s’engage a travailler en accord avec la Déclaration d’Helsinki de I’Association Médicale
Mondiale {derniére version applicable).

Assurance qualité

Un Attaché de Recherche Clinique mandaté par le promoteur s’assurera de la bonne réalisation de
I'étude, du recueil des données générées par écrit, de leur documentation, enregistrement et rapport,
en accord avec les Procédures Opératoires Standards mises en application au sein du CHU de
Clermont-Ferrand et conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques ainsi qu’aux dispositions
législatives et réglementaires en vigueur.

Controle de qualité

L'investigateur se porte garant de 'authenticité des données recueillies dans le cadre de I'étude et
accepte les dispositions légales autorisant le promoteur de I'étude a mettre en place un contréle de
qualité.

Linvestigateur coordinateur et les investigateurs associés acceptent donc de se rendre disponibles lors
des visites de Controle de Qualité effectuées a intervalles réguliers par I'’Attaché de Recherche Clinique.
Lors de ces visites, les éléments suivants seront revus :

- Information du patient et non -opposition,

- Respect du protocole de I'étude et des procédures quiy sont définies,

- Qualité des données recueilliesdans le cahier d’observation : exactitude, données
manquantes, cohérence des données avec les documents source (dossiers médicaux, carnets
de rendez-vous, originaux des résultats de laboratoires, etc.),

- Gestion des produits éventuels.

Cahier d’observation
Toutes les informations requises par le protocole devront &tre consignées sur les cahiers d'observation
et une explication devra étre apportée pour chaque donnée manquante. Les données devront étre
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recueillies au fur et @ mesure qu'elles sont obtenues et transcrites dans un cahier d’observation
électronique.

Les données erronées relevées sur les cahiers d'observation seront clairement modifiées par les
nouvelles données accompagnées d’une justification par 'investigateur ou la personne autorisée qui
fera la correction.

Considérations éthiques

Comité de protection des personnes

Le protocole, la notice d'informations ainsi que le cahier d’observation de I'étude seront soumis pour
avis au Comité de Protection des Personnes (CPP).

La notification de I'avis favorable du CPP sera transmise au promoteur de I'étude et a 'ANSM. Une
information sera adressée par le Promoteur a 'ANSM avant le début de I’'étude.

Information du patient et notice d’informations

Les patients seront informés de fagon compléte et loyale, en des termes compréhensibles, des
objectifs de I'étude et de la nature des informations recueillies, et de leur droit de s’opposer a tout
moment a |'exploitation des données recueillies. L'investigateur s’engage a informer les sujets de I'avis
rendu par le Comité de Protection des Personnes.

Toutes ces informations figurent sur un formulaire d’information remis au patient. La non-opposition
du patient sera recueillie et consignée par l'investigateur. Ces documents (Cf. Annexe 1) sont
approuvés par le Comité de Protection des Personnes et sont a utiliser pour I'étude concernée, a
I'exclusion de tout autre document.

Deux exemplaires originaux seront cosignés par le médecin investigateur et le patient. Un exemplaire
sera remis au patient, le second exemplaire conservé dans le dossier médical du patient.

Amendements au protocole

Les modifications apportées au protocole devront étre qualifiées de substantielles ou non par le
promoteur. Elles feront, selon leur nature, I'objet d’'un nouvel avis du Comité de Protection des
Personnes.

Prise en charge relative a la recherche
Il n’y a pas de modification dans la prise en charge habituelle des patientes (étude observationnelle).
Les actes réalisés sont laissés a la discrétion du médecin en charge de la patiente.

Traitement des données et conservation des documents et données
relatives a la recherche

Saisie et traitement des données

Dans chaque centre participant a la recherche, la saisie des données sera coordonnée par
I'investigateur responsable du centre. Un technicien de recherche clinique sera chargé d’assurer le
suivi de I'étude. L'analyse statistique sera effectuée par Mr Bruno Pereira (Biostatisticien au CHU de
Clermont-Ferrand).
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CNIL

Cette étude entre dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-003) en application des
dispositions de la loi du 6 ao(it 2004 relative & la protection des personnes physiques & 'égard des
traitements de données a caractére personnel et modifiant la loi du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés. Ce changement a été homologué par décision du 5 janvier
2006. Le CHU de Clermont-Ferrand, promoteur de I'étude, a signé un engagement de conformité &
cette « Méthodologie de Référence » en date du 18 novembre 2016.

Archivage
Les documents suivants seront archivés par le nom de I'étude dans les locaux du service d’anesthésie
obstétrique du CHU de Clermont-Ferrand jusqu’a la fin de la période d’utilité pratique (février 2021).

Ces documents sont :

- Protocole et annexes, amendements éventuels,

- Données individuelles (copies authentifiées de données brutes)
- Documents de suivi

- Analyses statistiques

- Rapport final de I'étude

Al'issue de la période d’utilité pratique, 'ensemble des documents a archiver, tels que définis dans la
procédure PG.06.005 « Gestion de la documentation relative aux protocoles » du CHU de Clermont-
Ferrand sera transféré aux archives centrales et sera placé sous la responsabilité du promoteur
pendant 25 ans apreés la fin de I’étude conformément aux pratiques institutionnelles.

Aucun déplacement ou destruction ne pourra étre effectué sans 'accord du promoteur. Auterme des
25 ans, le promoteur sera consulté pour destruction. Toutes les données, tous les documents et
rapports pourront faire I'objet d'audit ou d’inspection.

Financement et assurance
Budget de I'étude

Il n'y a pas de surcolt dans le cadre de cette étude.
Assurance
Non applicable.

Communication — Regles de publication

Les données ne seront divulguées qu'aprés accord conjoint préalable de I'investigateur et du
promoteur. L'enregistrement de I'étude sur le site web Clinical trials.gov sera réalisé aprés obtention
des autorisations ad hoc.

Les résultats feront I'objet de communications et de publications, le premier et le dernier auteur seront
des membres du comité de direction de I'étude. L'avant-derniére place sera réservée au responsable
de I'analyse statistique. L'investigateur principal de chaque centre ayant réalisé des inclusions fera
également parti de la liste des auteurs.

Faisabilité de I’étude

L'étude sera réalisée dans 11 maternités francaises de niveau Il et Ill. En considérant le nombre
d’accouchement par césarienne dans les différents centres participant & cette étude et avec une
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incidence de 60 % de rachianesthésie, nous prévoyons d’inclure la totalité des patientes sur une
période de 1 an. Il est prévu d’étendre I'étude a d’autres maternités frangaises publiques et privées.
Le déroulement de I'étude sera encadré et facilité par les Attachés de Recherche Clinique du
département de médecine péri-opératoire de Clermont-Ferrand.
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Abréviations

AL : Anesthésique local

ANSM : Agence national de sécurité du médicament
BH : Bupivacaine Hyperbare

CARO : Club Anesthésie Réanimation en Obstétrique
CNIL : Commission national de I'informatique et des libertés
CPP : Comité de protection des personnes

ED 95 : Dose effective 2 95 %

MPO : Médecine péri-opératoire

PIA : Pression intra-abdominale

RA : Rachianesthésie

RPC : Rachi-péri combinée

Liste des annexes

Annexe 1 : Document d’information a destination des patientes
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Annexe 1

Notice d’information pour la participation a la recherche
« Rachianesthésie pour césarienne : étude descriptive multicentrique »
Titre abrégé : « CésAR »

Médecin investigateur

TEIEPhONE & ..t e

Promoteur
CHU de Clermont-Ferrand
58 rue Montalembert

63003 Clermont-Ferrand cedex 1

Déléqué a la Protection des données
Mr Michel RUBIO

Direction Qualité et Gestion des risques, CHU de Clermont-Ferrand

Investigateur coordonnateur
Docteur Martine BONNIN

Péle Médecine Péri-Opératoire, CHU de Clermont-Ferrand

Tel : 04-73-75-05-01

Ce document est remis au patient.

Un exemplaire est conservé dans le dossier médical.

Madame, Mademoiselle, Monsieur,

Le service d'anesthésie obstétrique du Centre Hospitalier Universitaire de Clermont-Ferrand
effectue une recherche observationnelle, visant a établir une cartographie de la prise en charge des
patientes bénéficiant d'une rachianesthésie dans le cadre d’'une césarienne programmée ou non
urgente (code vert). La rachianesthésie est une technique d'anesthésie locorégionale. Elle permet une
puissante anesthésie des parties du corps situées sous les mamelons. Elle est largement utilisée pour
les césariennes (hors cas d'urgence) puisqu’elle permet aux patientes de rester consciente tout le long
de l'intervention et d'éviter les problémes liés a I'intubation trachéale. Cette recherche est réalisée a
partir de données médicales collectées au cours de votre prise en charge, de mesure spécifique comme
la longueur de la colonne vertébrale ou du périmétre abdominal et d’'un questionnaire de satisfaction.
Les soins médicaux qui vous sont apportés ne sont en rien modifiés par cette étude et seule
l'utilisation de données issues de votre hospitalisation est nécessaire.

Cette recherche est réalisée en collaboration avec les Centres Hospitaliers Universitaires
Frangais et les Centres Hospitaliers publics et privés non universitaire frangais.
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Cette recherche ne présente pas de risque pour votre santé. Les résultats qui en seront issus ne
permettront pas d'apporter des informations pertinentes pour votre santé en particulier. lls favoriseront
le développement des connaissances dans le domaine de la santé et devront étre confirmés, ensuite,
par des études cliniques complémentaires, afin de permettre 'essor de nouvelles méthodes de soins,
de diagnostics ou de thérapeutique.

Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en
ceuvre du fraitement de données a caractére personnel. Ce traitement informatique a pour but d'analyser
les résultats de la recherche au regard de I'objectif de cette derniére qui vous a été présenté.

Le fondement juridique, au regard de I'article 6 du RGPD (Réglement Général sur la Protection des
Données) est l'intérét Iégitime du promoteur & mettre en ceuvre le traitement de données médicales a des
fins de recherche scientifique (article 9.2 du RGPD).

A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives a vos habitudes de
vie nécessaires pour la recherche seront transmises au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés
agissant pour son compte, en France ou & I'étranger.

Ces données seront identifi€es 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, a d'autres entités du CHU de Clermont Ferrand.

Les données seront conservées au minimum 25 ans aprés la fin de la recherche, selon les
dispositions |égales en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi informatique et libertés du 6 janvier 1978 modifiée, vous
disposez d’un droit d’acceés, de rectification et de limitation du traitement de vos données. Vous disposez
également d'un droit d’opposition & la transmission des données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d'étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d'étre traitées.

Conformément a I'article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait de votre
non-opposition, le cas échéant, ne pourront pas étre effacées et pourront continuer a étre traitées dans
les conditions prévues par la recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez
contacter notre délégué a la protection des données : CHU de Clermont-Ferrand — Direction de la
Qualité — Gestion des Risques et Droits des Usagers — 58 rue Montalembert — 63003 Clermont-Ferrand
cedex 1 (ou dpd@chu-clermontferrand.fr)

Vous pouvez également accéder directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin de votre choix
a I'ensemble de vos données meédicales en application des dispositions de I'article L. 1111-7 du code
de la santé publique. Ces droits s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de la
recherche et qui connait votre identité.

Sivous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas
respectés ou que le dispositif de contréle d’accés n’est pas conforme aux régles de protection des
données, vous pouvez adresser une réclamation auprés de la CNIL par courrier.

Cette étude a été déclarée a la Commission Nationale Informatique et Liberté.
Ce projet ainsi que le présent document ont regu [lavis favorable du CPP
.............................................................................................. e/ |/

Le médecin qui vous a proposé la recherche et vous a donné oralement toutes les informations
nécessaires peut répondre a toutes vos questions.

Merci de conserver cette notice d'information.

31

84



Prospectus de I'étude

V.

|auJajew NOPA 3p J1BUUONSIND

IN3J0W-OARISUSS 20|q NP 32.NP : 3.103e9do 3504

anbiweuApowsy,| ap uonsan

aIsayIsaue,p aouesiynsul,| ap uonsas 23yd3 ‘s320ns : aslojespdo-1ad apoudd
1N3j0W 20|q NP 2}ISUIUI 33 J1ISUSS INbLIWEI W NEIAIU : JeIpawwi uonduod 3sod
auuaipiydes uonduod ap sanbiuyda)

$3]e2113215q0 SauuoQ

s9j|ausalew saguuoq

anbrLiuasnnw aAnRdLssap apn3

ou Cw_gmm\wu Janod w_m\w_(_u.mwc elyoey

0O 0 00 00 0 O

Sal||IandaJ saguuog

“1Il 32 |1 Ne3AIU 3p sasieSuely sanbiignd spjuIalew TT suep (33 3pod) sajuadin <mw '
L4

uou no sawwesSo.d sauualiesd s3| Jnod 3ispyisauelyoe. el ap sanbiyed sap uondiosag

[edpund #13(q0

¢ dnassaidosen
jonb ¢ |SwiRlew
fuoIsSuajodAyy nd3A np pIND
ap uonsao

¢ @duei|o}
/ 2hoed1ys
2.n3|

e anod ssop |anD

a1saysauelyoes
snos sa|q E
SaUUBLIESPD
3P %09

anbujuadnNW ‘gjesiansue ) ‘aAnduIdsap ‘ajjauuoneAIaSqO apni13

apn3ap adAL

85



(uoissaidap) 210es snyely ne (uejjies 3snauldd ,,,T) £2 3P ‘UBGNI 3133W UN,P 3PIE,| € 3INSIU ‘IPUCLIE SOP 3SISSE UL 4u
snow snssi 53] Jawidwod sues JljiIquio,| Jed Juessed ueqn. 3133w un,p apie | B NS o

CODIINISAO) U UOHOWIVDRY-OISPYITOVY 101D

auBianny wower)

86

I pueiiajjuouWiap-Nyd@yezaia1ss : |lew3
pue1LIa4-3UOULI3|) 3P NHD

uoneWIURRY — JISIYISAUY,P SUIAU|
AVZOY3I9 3sstied

: asjeusyeq

TLTBILELYO: 1AL
TjpuelisjjuoWwIsp-NP@UIUUOqU : [lew3
puessag-juowa|d ap NHD
(OdW) 21103212d0-113d 2UP3PRIN 3P 3jod
NINNOS 3uiue | inayog

P * 4

T Xapad puetsa4-Juouwsd)) €00 €9
H3qUI3|RIUOIA 3NJ 8G
puesIa4-Juousa3|) ap NHI

: Jnajowold

*a1uad Jed ainpul e s3jusned 66
4YD 9] 4ns 131d0d3.1 JUOS saPUUOP s3] sind 19N 3P
3||es ap 2110s e| JueAR 2jualied B| B 2319WAJ B 153 [dUJa1BW NIJA 3P aJieuuonsanb a7
« JN3[RA 3UN JIUINO YOP , » SIIJIOU JUOS $3.103eS1|qO SAUUOP $37
(2suodau e| ap snossap ua 4asP.d) S2INSIW S SIUN XN UOIIUINY

(0°09 = spiod : x3) s3jew PP sIN3IsN|d NO SUN JUISSIIJU SAYJIYD SUIR) O
BV
“« @I p4023Y » 0Jwnu 3| 2aAe p.ey snjd aupuaidal 3] 32 [19nd3 3] a1dwoiAul
zaAnod snoA “3ausaul a8ed e| UNs JUSWDDUIP INS ISI|LJ 1S3 SIFUUOP 3P |lPNJ3I 3]
“« @] p1023y » 9312 353 (PsiwAuoue) JuawaisiSa1us,p 0JZWNU UN UOISN|dUl nbeyd unog
‘sjuawaisiSalus
sap Jaljipow/123noly <- (3310.p | INS) SIUUOP 3P 9323]|02 33|8u0 : UOISNPUI S||SANON
YYS3D 1 180Ig

:assed ap oy ©

:Jnajesijin,p woN ©

o o0 o

IypuelispuowIap-ny> despal//:sdny : 39D9,] € uoiXauuo)

S33UU0p 3p |12N23Y

ONVHYH-INOWY3TO
siawun
STIVIIQINVYEVA SNOISSIJ0¥d 13 §
3NIJ303NW 30 84N ‘

saijojesado-3sod saguuop sap j1andai 32
« |[2uJa3eW N2IA » Aileuuolysanb np asiway

saJiojesado-1ad 32 2.d saguuop
Sap |12n23J ‘uoisnpul :dyDpPay € uoiPauuo)

sa||an3iqey sanbijead
$3| UO|as IISIYIsaueIyorl B| Ip UOKESI|EIY

++3/EUIWOpgE 2133W1iad NP 33 ,3|eiq21aA
3uuo|0d e 3p Jnanduo| e| Ip insap

JUIWIUISUOI NP |1I2NJ3J 33 uoljewioqul

auualesd Jnod alsayisaueryoey

juawalnoIag

3||2324nd NO 3||33N] SNOS Ajuaned ©

(saatejnpaw

-01qa1aA saiSojoyied ‘uoize|nSeod e| ap 3|GN0.}) AISPYISIURIYDRI | @ UOHRIIPUI-2IU0) O
(jeanpuad
ap 12324382 Np uonesN P qe,| U3 WIW) UIGUIOd LIFd-1YdEI 3UN,p UoKEsI|EY

ajesnpuiad a1sayisaue,p J219Yied un,p 92Uasid

22UIqW0D 119d-1Ydel 3P UOISIZIP NO « 2anbijdwod » suualesd)
3|eJauas a1sayisaue,p UOISIIP NO 38N0J IPOI duUALIRSID)
apn33 | e uonedionued ap snyay

0O 0 0 0 0

UOISN|2Ul-UOU 3P SIRID

21sYyisaueIydel SNOS (WS 9p0d) jua8in uou no awwesdoud suuaues) ©
9|e10S 93INDPS Ip WIS ne uonelyly ©
suegrzady o

uoisnpulp sa4aD




Serment d’Hippocrate

(Conseil national de ’ordre des médecins)

SERMENT D'HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele
aux lois de I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous
ses eléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si
elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité.
Meéme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
I’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterar pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me
laisserai pas mfluencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans 'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recgu(e) a I'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserveral I'indépendance nécessaire a I’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionneral pour assurer au mieux les services qui me seront demandes.
J’apporterai mon aide a mes confréres amsi qu’a leurs familles dans 1’adversite.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes

promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprise(e) s1 ]’y manque.

Clarisse Gierczak
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SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers
CONDISCIPLES, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de
'Honneur et de la Probité dans l'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et je n'exigerai
jamais un salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur
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 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 mépris¢ de
mes confreres si j'y manque.

Clarisse Gierczak \
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RESUME DE LA THESE

CONTEXTE : La rachianesthésie (RA) est I'anesthésie de choix pour les césariennes programmées ou
code vert. La tendance est a la recherche de la dose minimale efficace, la compréhension et le
traitement des insuffisances d’anesthésie ainsi qu’a la prévention de I’hypotension avec I"utilisation
de plus en plus répandue de la noradrénaline. Le vécu maternel est, quant a lui, trop peu souvent
pris en compte dans la littérature.

OBJECTIF : Nous avons mené une étude observationnelle descriptive, multicentrique, décrivant les
pratiques de la RA pour les césariennes programmeées ou code vert.

METHODES : L’étude a débuté en février 2021, dans 11 maternités francaises, coordonnée par le
CHU de Clermont-Ferrand. Toutes les patientes éligibles a une césarienne sous RA ont été incluses
consécutivement. L'ensemble des données a été recueillie par I'anesthésiste-réanimateur sur un
cahier d’observation informatisé.

RESULTATS : 245 patientes ont été incluses au moment de I'analyse intermédiaire. La dose de
bupivacaine hyperbare était adaptée a la taille des parturientes. Les facteurs de « petit
compartiment abdominal » étaient associés a un niveau sensitif inférieur a T4 (p<0,001**) et les
facteurs de « gros compartiment abdominal » a un niveau sensitif supérieur a T4 (p<0,001**). Le
poids, la taille, la longueur de colonne vertébrale et le périmetre abdominal n’étaient pas associés
au niveau du test sensitif. La prévention de I’hypotension était le plus souvent réalisée avec de la
noradrénaline IVSE. La sensation d’angoisse était significativement augmentée en cas d’échec ou
d’insuffisance d’anesthésie (p = 0,0142).

CONCLUSION : Cette étude montre que les pratiques de la RA évoluent. Les pathologies materno-
feetales modifiant de fagon importante le « compartiment abdominal » exposent a des risques
d’insuffisances d’anesthésie ou de surdosage. Des parameétres, tels que la longueur de colonne
vertébrale ou le périmetre abdominal semblent intéressant pour prédire I'extension du bloc
sensitivo-moteur. La noradrénaline est de plus en plus utilisée en prévention de I’hypotension
maternelle. L'insuffisance d’anesthésie est rare mais pourvoyeuse d’angoisse.

MOTS CLEFS: Césarienne, Rachianesthésie, Bupivacaine hyperbare, Longueur de colonne
vertébrale, Périmétre abdominal, Noradrénaline, Vécu maternel.

Clermont-Ferrand, le Clermont-Ferrand, le 01/09/2021
Pierre CLAVELOU Le Présidert du Jury
Doyen — Directeur Professeur[Emmanuel FUTIER

UFR de Médecine et des Professions Paramédicales
Service de la formation — Pdle 4
TSA 50400
28, Place Henri-Dunant
63001 Clermont-Ferrand Cedex 1



