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gentillesse et ta tendresse sont un cocon permettant de me faire évoluer.
Je suis admiratif et fier de ton parcours admirable.

Je t'aime.



Liste des abréviations

JNM : Jonction neuromusculaire

TOF : Train of four

T4/T1 : Ratio de la quatriéme stimulation sur la premiére

T4/T1R : Ratio de la quatrieme stimulation sur la premiére
stimulation référente

PTC : Post tetanic count

SSPI : Salle de surveillance post interventionnelle

RFE : Recommandations formalisées d’experts

SFAR : Société francaise d’anesthésie réanimation

IR : Infrarouge

OR : Onde radio

ITU : Union internationale des télécommunications

ISM : Bande industrielle, scientifique et médicale

FHSS : Frequency hopping spread spectrum

L2CAP : Logical link control & adaptation protocol

ASA : American society of anesthesiology
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Introduction

L'utilisation de curares est une pratique courante lors de I'anesthésie
générale. Avec l'augmentation du nombre annuel de chirurgies, leur
utilisation est plus fréquente. Les données récentes indiquent des
manquements sur la surveillance de l'action de ces produits (1). Ainsi,
les sociétés savantes se sont positionnées quant a leurs utilisations et

surveillances associées (1,2).

Compte tenu des caractéristiques pharmacodynamiques et
pharmacocinétiques des curares et de leur variabilité inter-individuelle,
un monitorage du bloc neuro-musculaire est nécessaire en pratique
clinique pour s’assurer de leur effet, leur élimination et éviter les

complications post-opératoires et notamment respiratoires (3-5).

L'utilisation de l'accélérométrie a I'adducteur du pouce lors de la
stimulation du nerf ulnaire est aujourd’hui la référence pour le suivi des
parametres de décurarisation des patients. Les moniteurs utilisés
jusqu’a présent sont munis de fils reliant le patient a un moniteur déporté

vers la station d’anesthésie.

Avec l'arrivée d’utilisation courante de technologies sans fil dans la vie
quotidienne, il semble logique de voir apparaitre ces technologies pour
une utilisation professionnelle dans un bloc opératoire. L'utilisation du
sans fil pourrait permettre de s’affranchir d'un nombre non négligeable

de désagréments dans un environnement déja trés charge.

C’est dans l'optique d’évaluer un nouveau moniteur sans fil disponible

sur le marché que nous avons mené ce travail.
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l. Généralités

Cela fait plus de 70 ans que les premiéres utilisations de curares non
dépolarisants ont été décrites (6). Leur utilisation donne de meilleures
conditions pour la chirurgie, notamment abdominale, cela ne se fait pas
sans risque. Dans les années suivant le début de leur utilisation, il a été
établi que l'utilisation des curares en anesthésie majorait le risque de
déces (7). Ces décés intervenaient sur des défaillances
cardiovasculaires pour 37% des cas et sur des défaillances respiratoires
pour 67% des cas. Ces derniéres étaient probablement la conséquence
d’'une curarisation résiduelle. Mais ces données proviennent d'études
anciennes ou l'utilisation d’'un monitorage de l'action des curares ne
faisait pas l'objet de recommandations et ou il n'était pas pratiqué

d’antagonisation.

Monitorer et comprendre I'action des curares reste encore aujourd’hui un
sujet d’intérét avec, chaque année, un nombre croissant de publications

scientifiques, comme le montre cette revue récente de G.S. Murphy (8).

A. Monitorage du bloc neuromusculaire

1. Curarisation résiduelle

La curarisation résiduelle post-opératoire et ses complications ont mené
au monitorage per-opératoire de la curarisation. C’est dans les années
1970 qu'apparait l'utilisation du Train-de-quatre ou Train-of-four (TOF),
et a partir des années 90 que la littérature retrouve un nombre de

complications plus importantes pour une valeur de T4/T1 inférieure a
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90% a l'adducteur du pouce (3,9), un T4/T1 supérieur a 90% étant
décrit comme nécessaire pour avoir une récupération de la fonction des
muscles pharyngés. C’est en effet I'atteinte des ces muscles (10) qui est
a lorigine de troubles de la deéglutition et donc d’une mauvaise
protection des voies aériennes. Cela constitue un facteur de risque
d’apparition d’événements respiratoires en salle de surveillance post
interventionnelle (SSPI) (11,12), d’un allongement du temps de présence
de SSPI (13) et daugmentation du risque de pneumopathie
post-opératoire (4,5,14). Ainsi, grace a la mise en place de ce
monitorage, I'incidence de curarisation résiduelle dans certains centres a

pu étre réduite de 60% a seulement 3% (15).

2. Entreprendre le monitorage

La sensibilité des muscles aux curares est variable. Ce monitorage doit
étre réalisé sur un muscle ayant une sensibilité élevée aux curares et
dont la cinétigue de décurarisation est lente. Les dernieres
recommandations formalisées d'experts (RFE) de la société francgaise
d’anesthésie et de réanimation (SFAR) préconisent ['utilisation de
I'adducteur du pouce par stimulation du nerf ulnaire. Pour éliminer une
curarisation résiduelle, il faut un monitorage quantitatif par
accéléromyographie a I'adducteur du pouce avec utilisation du rapport

T4/T1 et une intensité supra maximale (16,17).

B. Recommandations frangaises et européennes d’utilisation

des curares en anesthésie

En France, I'utilisation des curares en anesthésie se base sur les RFE
de la SFAR (2). Ainsi, il est recommandé :

e d’administrer un curare pour faciliter I'intubation de la trachée
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e d’administrer un curare pour réduire les traumatismes du pharynx
et/ou du larynx a I'intubation de la trachée

e d’administrer un curare pour faciliter I'acte opératoire en chirurgie
abdominale par laparotomie ou laparoscopie

e de monitorer la curarisation en per-opératoire

e d’avoir quatre réponses musculaires au TOF avant d’utiliser la
néostigmine lors de l'utilisation d’un curare non dépolarisant

e de poursuivre le monitorage de la décurarisation jusqu’a
I'obtention d’un rapport supérieur a 90% au T4/T1

Il est probablement recommandeé :

e d’utiliser un monitorage a I'adducteur du pouce en per-opératoire

e d’utiliser un monitorage quantitatif de la curarisation a I'adducteur
du pouce pour le diagnostic de la curarisation résiduelle et
d’obtenir un rapport T4/T1 supérieur a 90% pour éliminer
formellement le diagnostic de curarisation résiduelle.

Il n'existe par contre pas assez de données dans la littérature pour
etablir une recommandation sur :

e [utilisation d’'un monitorage de la curarisation lors de I'intubation
de la trachée. Dans le cas ou un monitorage serait utilisé, il faut
probablement utiliser les muscles sourciliers, plus sensibles a
I'action des curares.

e |le niveau de bloc neuromusculaire a atteindre en chirurgie

abdominale par laparotomie ou laparoscopie.

Plus récemment, en 2022, des recommandations européennes (1) sur la
gestion périopératoire de la curarisation recommandent l'utilisation d’un
curare pour lintubation de la trachée pour éviter les traumatismes
pharyngo-laryngés  ainsi que  l'approfondissement du bloc

neuromusculaire si  nécessaire pour ameliorer les conditions
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chirurgicales. Ainsi ces recommandations précisent la nécessité de
monitorer la curarisation a I'adducteur du pouce par stimulation du nerf
ulnaire pour suivre la décurarisation et exclure une paralysie résiduelle.
Il est recommandé d’obtenir une décurarisation spontanée avancée
(TOF > 20%) avant d’entreprendre une décurarisation pharmacologique

et le seuil fixé de décurarisation est défini par un TOF > 90%.

C.Recommandations des autres pays

Au Royaume-Uni en 2021, il est recommandé de monitorer la
curarisation a 'adducteur du pouce par stimulation du nerf ulnaire dés
lors que [l'utilisation d’'un curare est nécessaire et d’obtenir un rapport
T4/T1 > 90% lors de la décurarisation (18) .

Au Canada en 2020, l'utilisation d’'un monitorage est obligatoire lors de
I'utilisation d’'un curare, sans preécision sur le site d’utilisation ni I'objectif
attendu lors de la décurarisation (19).

En Nouvelle-Zélande en 2017, il est précisé que le monitorage quantitatif
de la curarisation devrait étre utilisé dés qu’'un curare est utilisé lors

d’'une anesthésie (20).

Il. Utilisation d’un monitorage sans fil

Avec le développement des nouvelles technologies, on assiste a une
démocratisation des dispositifs sans fil dans les objets du quotidien.
Suivant l'avancée technologique, il est intéressant de se poser la
question de l'intérét d’apporter un outil de monitorage sans fil dans un
bloc opératoire. L'arrivée de ces dispositifs ne doit pas se faire au

détriment du niveau de sécurité déja en place dans la prise en charge
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des patients. Enfin, il est important de connaitre les limites de ces

nouveaux dispositifs.

A. Quel intérét a l'utilisation du sans fil ?

Accueillir un patient au bloc opératoire, passe systématiquement par
'étape de la mise en place du monitorage, s’accompagnant
invariablement de nombreux cables reliés a des moniteurs.

La législation par le décret du 05 décembre 1994 impose des éléments
de monitorage auxquels viennent s’ajouter ceux conseillés par les RFE
de la SFAR ainsi que ceux jugés nécessaires par le médecin
anesthésiste-réanimateur en charge du patient.

Tous ces éléments, associés aux autres dispositifs nécessaires pour la
réalisation d'une anesthésie (perfusion intraveineuse, sonde
d’intubation, tuyaux de respirateur etc...) et ceux nécessaires a l'acte
chirurgical, viennent rapidement limiter I'espace de travail déja restreint
de I'équipe d’anesthésie.

Dans le cadre du bloc opératoire, ou I'attention et la rigueur de chaque
intervenant sont un impératif pour la sécurité du patient, chaque nceud
dans un cable est un risque d’erreur (21), d’accident ou de distraction,
parfois dans des moments clés de la gestion d’'une anesthésie.

Il est peu probable qu'un membre de I'équipe du bloc opératoire se
blesse en trébuchant sur un cable ou un élément d’anesthésie, par
contre il est plus probable que cela atteigne l'intégrité du patient, par
extubation, déperfusion, étranglement ou encore que cela atteigne
I'intégrité d’'un matériel extrémement colteux. Il est évident que chaque
mobilisation et manipulation augmente considérablement le risque de
nceuds. Chaque intervention nécessitant le repositionnement des

différents éléments constitue une perte de précieuses minutes, qui
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augmentent de facon quasi exponentielle avec le nombre de dispositifs
connectés au patient.

La répétition de ces gestes au fil des différentes interventions sur une
journée peut s’avérer étre une perte de temps considérable dans le
fonctionnement d’'un bloc opératoire, mais aussi une source de
frustration pour les équipes prenant en charge le patient. Augmenter le
nombre de cables peut aussi augmenter le risque d’effets indésirables a
type de micro-shock électrique ou de brllure (22). Recourir aux
dispositifs sans fil peut aussi avoir un intérét en dehors des blocs
opératoires, par exemple lors d’actes de radiologie sous anesthésie ou
la mobilité du patient et des machines peuvent se retrouver limitées par
la longueur de certains cables ou encore parasiter I'acquisition d’'images.
Limiter le nombre de connexions cablées d'un appareil vers un patient
améliore probablement le niveau d’hygiéne des dispositifs en évitant les
contacts directs. Dans un environnement de plus en plus encombré et
non extensible, il est nécessaire de s’affranchir du spaghetti syndrom

(23) et de proposer un cadre de travail sécurisé et ergonomique.

B. Le niveau de sécurité est-il respecté ?

L'utilisation de moniteur sans fil passe invariablement par la transmission
de données via des ondes électromagnétiques (24). Il est nécessaire
que l'utilisation de ces ondes soit d’'une extréme fiabilité pour éviter
I'altération du recueil des données monitorées sur le patient. Mais il est
également capital que ces ondes ne viennent pas parasiter avec de
'équipement porté par un patient ou déja en place dans un bloc
opératoire. L'altération ou la perte de données sans fil peuvent avoir des

conséquences graves pour un patient.
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Dans le contexte d’apparition de trés nombreux dispositifs émettant des
ondes électromagnétiques au quotidien, il semble Iégitime d’évaluer le
risque encouru a I'exposition de telles ondes (25). Le spectre des ondes
électromagnétiques est large. La qualification d'une onde est
dépendante de sa longueur d’'onde et donc de sa fréquence.

Frequency increasing and Wavelength decreasing

>

Sonic | Radio | Infrared | Visible | Ultraviolet |X-Ray5| (Gamma-rays | Cosmic-rays

Figure 1 : Spectre des ondes électromagnétiques (24)

Deux spectres d'ondes électromagnétiques sont disponibles pour
permettre une communication sans fil entre deux appareils, l'infrarouge
(IR) et les ondes radio (OR). L'utilisation d’'une onde infrarouge semble
pouvoir se faire en sécurité (26) mais nécessite I'utilisation d’'un émetteur
associé a un récepteur qui doivent conserver une ligne de vue sans
interposition, ce qui limite grandement leur intérét d’utilisation.
L'utilisation d’OR se fait sur un spectre de 3 kHz a 3000 GhZ. La plupart
de nos appareils sans fil du quotidien utilisent les OR pour transmettre
des informations sans fil. Cela constitue un risque quant aux
interférences pouvant survenir lors des échanges de données.

Suivant 'émergence des dispositifs sans fil utilisant des OR dans les
années 2000, de nombreuses publications mettent en évidence les
limites en termes de sécurité d’utilisation de tels dispositifs dans le milieu
médical (27-29).

La régulation des OR par I'union internationale des télécommunications
(ITU), permettant I'attribution de bandes de longueur d’'ondes comme la
bande industrielle, scientifique et médicale (ISM), ainsi que I'apparition

de nouvelles technologies et de nouveaux matériaux permettrait d’éviter
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les interférences électromagnétiques et par conséquent d’accroitre le
niveau de sécurité et de fiabilité des dispositifs.

C’est dans ce contexte que I'utilisation de la technologie bluetooth est de
plus en plus importante pour les dispositifs médicaux sans fil tel que le
WITOF.

L'utilisation de données sans fil requiert également une attention quant
au risque de piratage (30-32) des données informatiques ainsi qu’a la

nécessité de sécurité des données et des dispositifs médicaux.

1. Fonctionnement de la technologie Bluetooth

La technologie Bluetooth est organisée en plusieurs couches.

Une couche radio permettant I'émission et la réception des OR, sur la
bande de fréquence 2,4 GHz ISM (2400 - 2483.5 MHz soit 83,5 MHz).
Ce spectre est utilisé dans le monde entier. La bande est divisée en
canaux, permettant la transmission de données. Les données transitant
entre les deux dispositifs utilisent le Frequency Hopping Spread
Spectrum (FHSS) qui consiste en la commutation entre plusieurs canaux
de fréquence via un ordre aléatoire prédéfini et connu par I'émetteur et
le récepteur. La période de saut de fréquence est de 625 us, ce qui
permet 1600 sauts par seconde.

Une couche bande de base permettant de geérer les adresses
matérielles des périphériques, le type de connexion entre deux appareils
permettant 'échange de paquets de données cryptées.

Le gestionnaire de liaison permet la gestion des différentes connexions,
de 'appairage, de I'authentification des appareils et du chiffrement.
L'interface de contrble de I'’héte permet d’accéder de facon uniforme aux
couches matérielles.

La couche Logical Link Control & Adaptation Protocol (L2CAP) permet

de gérer les protocoles de niveau supérieur, la segmentation et le
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réassemblage des paquets de données ainsi que le transport des

informations de qualité de service.

APLICATION

HOST

HOl o e s e | e o e o o o o o e —

( Link Manager Pmtucnl)

( BaseBand Layer )

( Bluetooth Radio )

BT-DEVIGE

Figure 2 : Couches d’'un dispositif Bluetooth (33)

La fiabilité du Bluetooth repose donc sur des petits paquets de données
envoyes en plusieurs copies transitant rapidement a travers des canaux
multiples changeant régulierement et évitant les canaux saturés avec
une confirmation de réception du paquet par le dispositif récepteur.

La sécurité du Bluetooth (34) passe par I'appairage des deux dispositifs
en utilisant différentes clés, permettant une authentification entre les
deux appareils et sur le chiffrement des données par des algorithmes de

chiffrement.
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C.Quelles sont les limites des dispositifs sans fil ?

L'arrivée de dispositifs sans fil n’est pas sans limite, outre celles déja
exposées sur l'utilisation d’'ondes électromagnétiques, le renouvellement
d’'un matériel peut se révéler onéreux et entrainer un surcodt dans un
contexte de tension financiére constant. De plus, il semble plus risqué
de perdre un des éléments, ceux-ci n’étant pas reliés par un cable.

En fonction du type d’ondes utilisées, la distance entre 'émetteur et le
récepteur ainsi que les interfaces entre eux peuvent grandement limiter
leur utilisation.

Ce nouveau type de matériel doit passer par de nombreuses
certifications et régulations tant au niveau national qu'international
pouvant limiter sa mise en ceuvre face a des complexités administratives

de plus en plus pressantes.
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lll. Matériels et méthodes

A. Objectif et critere de jugement principal

1. Obijectif principal
L'objectif principal de cette étude était d’évaluer le monitorage de la

décurarisation a l'adducteur du pouce a laide d’un capteur sans fil

(WITOF) par rapport a la méthode de référence validée (TOFscan).

2. Critére de jugement principal

Le critere de jugement principal était la comparaison du délai
d’apparition d’'un rapport T4/T1 > 90% entre les deux moniteurs apres

injection unique ou multiple d’atracurium.

B. Objectifs et critéres de jugement secondaires

1. Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires de cette étude étaient :
- Comparer les performances des deux moniteurs pour le suivi des
paramétres de curarisation.
- Etablir I'existence ou non d'interférences liées a I'environnement

chirurgical, limitant I'utilisation du capteur sans fil.

2. Criteres de jugement secondaires

Les critéeres de jugement secondaires étaient :

- Comparer les valeurs des paramétres de curarisation (TOF,
post-tetanic count [PTC], T4/T1R) entre les deux moniteurs apres
injection unique ou multiple d’atracurium.

- Evaluer le nombre et la durée des éventuelles interférences liées a

I'environnement chirurgical limitant I'utilisation du capteur sans fil.
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C.Population

1. Criteres d’inclusion

Etaient inclus dans cette étude, tous les patients de 18 ans ou plus

ayant bénéficié d’'une chirurgie programmée avec injection unique ou

multiple d’atracurium, ayant un score ASA |, Il ou lll, n'ayant pas de

tutelle, curatelle ni subordination avec consentement donné par le

patient aprés information claire et loyale sur I'étude.

2. Critéres de non inclusion

Les patients inclus ne devaient avoir aucun des critéres de non inclusion

listés ci dessous :

Chirurgie dont I'accés aux 2 bras était impossible simultanément,
Chirurgie en urgence,

Induction en séquence rapide,

Utilisation d’'un autre curare que I'atracurium,

Présence d'une contre-indication connue a [lutilisation de
I'atracurium,

Patients porteurs de stimulateur cardiaque

Criteres d’intubation difficile décelés a la consultation d’anesthésie
définit par un score d’Arné = 11,

Personnes ne bénéficiant pas d’un régime de Sécurité Sociale ou
n’en bénéficiant pas par l'intermédiaire d’'une tierce personne.
Personnes bénéficiant d’'une protection renforcée a savoir les
femmes enceintes, qui allaitent, les personnes privées de liberté
par une deécision judiciaire ou administrative, les personnes
séjournant dans un établissement sanitaire ou social, les majeurs

sous protection Iégale et enfin les malades en situation d’'urgence.
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D.Déroulement de la recherche

1. Schéma de la recherche

Cette étude était une cohorte prospective comparative monocentrique,
randomisée sans insu, en groupe parallele de 40 patients dans chaque
groupe.

Les inclusions ont eu lieu sur 3 mois et 11 jours entre le 9 mars 2022 et
le 20 juin 2022.

Groupe Bras dominant :
Installation du TOFscan® au bras dominant et
le WiTOF® sur I'autre bras

Induction Réveil

Chirurgie

Zo-wnwarazZ=-

Induction Réveil

ZO=Rpn=2Z20C 2P R

>

Groupe Bras non dominant :
Installation du TOFscan® au bras non
dominant et le WiTOF® sur |’ autre bras

Figure 3 : Méthode de randomisation
Le c6té choisi pour la mise en place des moniteurs était randomisé par
informatique en fonction du bras dominant. La liste de randomisation
était établie par un méthodologiste indépendant de I'étude avant le début
de la recherche.
Les effectifs des deux groupes étaient équilibrés selon un ratio 1:1

stratifié sur le bras dominant.
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2. Protocole d’anesthésie

Induction

Les patients étaient pré-oxygénés pour obtenir une fraction expirée en
oxygéne supérieure a 85%.
L'induction était réalisée par injection intraveineuse de Sufentanil a 0,2 -

0,3 pg/kg de poids idéal, puis par Propofol a 2-3 mg/kg de poids réel.
Curarisation

Aprés linjection du propofol et avant celle du curare, un TOF de
référence était réalisé a 50 mA avec le TOFscan® et le WiTOF®
(T4/T1R) puis le monitorage était réalisé sur les deux moniteurs.

La fréquence de répétition de la stimulation est de 15 secondes lors de
I'analyse du TOF et de 5 minutes entre deux PTC. Ensuite I'atracurium
était injecté a la posologie de 0,5 mg/kg de poids réel.

La mesure du brassard a tension était suspendue pendant 5 minutes
pour s’assurer que la concentration plasmatique d’atracurium était

identique dans chaque bras et la stimulation était débutée.

Entretien

L'entretien de I'anesthésie était réalisé par Desflurane. L’administration
était adaptée a la concentration alvéolaire minimale de chaque patient.
L'entretien de la curarisation était réalisé selon le type et la durée de la
chirurgie par des bolus itératifs d’atracurium. L'ensemble des décisions
(intubation, réinjections, extubation) était guidé par le moniteur de

référence (TOFscan).
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Deécurarisation

A la fin de la procédure chirurgicale, en cas de curarisation résiduelle (4
réponses musculaires de I'adducteur du pouce a la stimulation en train
de quatre étaient obtenues du c6té TOF Scan avec un rapport T4/T1 <
90%), de la Prostigmine était injectée a la dose de 20 a 40 ug/kg de

poids réel.

E. Relevé de données

1. Dispositifs médicaux

TOFScan

Curamétre filaire permettant la mesure de la curarisation et de la
décurarisation des patients utilisant un accélérométre tridimensionnel.
Son installation était réalisée sur le bras défini par la randomisation. Les
électrodes étaient placées sur le trajet du nerf ulnaire au poignet avec
I'électrode négative en position distale. L'accélérométre était positionné

entre le pouce et I'index.

Figure 4 : TOFScan

WIiTOF

Curamétre sans fil permettant la mesure de la curarisation et de la

décurarisation des patients utilisant un accélérometre tridimensionnel
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directement relié a un capteur sans fil. Son capteur était positionné le
long du trajet du nerf ulnaire et 'accélérométre entre le pouce et I'index.
La communication entre le capteur et le boitier se fait par des ondes
bluetooth.

Figure 5 : WIiTOF

2. Monitorage

Le patient était installé en salle d’intervention ou il était équipé des
dispositifs de surveillance habituels : scope, brassard a tension,
saturométre ainsi que des deux moniteurs de curarisation : le moniteur
conventionnel TOFscan et le dispositif WiTOF, installés selon son bras

de randomisation.

F. Analyse statistique

1. Taille de I'étude

Le calcul de la taille de I'échantillon était basé sur le test t de Student
bilatéral pour données appariées. En supposant une différence de 2
minutes (pertinence clinique) du délai moyen de récupération du bloc
neuromusculaire (T4/T1 > 90%) entre chaque site, avec un écart-type
commun de 5 minutes, un risque de premiere espece a 5% et une
puissance de 85%, 113 patients étaient nécessaires pour chaque bras.
Le patient étant son propre témoin, la variance inter-individuelle est

divisée d'un facteur 4, le nombre de patients nécessaire était estimé a
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80 patients pour prendre en compte d’éventuels problémes techniques a

I'origine de données manquantes.

2. Méthode statistique

Statistiques descriptives : Les variables quantitatives suivant une loi
normale étaient décrites en moyenne et écart-type sinon elles étaient
décrites en médiane avec les écarts interquartiles. Les variables
qualitatives étaient décrites en effectif et pourcentage.

Le critere de jugement principal était exprimé en délai moyen
(écart-type) et comparé par le test t de Student. La méthode graphique
de Bland-Altman permettait de représenter le biais (différence moyenne
des délais) et les limites de concordance (avec intervalle de confiance a
95%).

Critéres secondaires et caractéristiques des patients : Le nombre
d’'interférences, leur durée, les caractéristiques des patients, les
caractéristiques péri-opératoires étaient exprimées en minutes, en
nombre (%), médiane (écart interquartile) ou moyenne + écarts types.
Ces critéres secondaires étaient comparés a l'aide du test t de Student
pour données appariées ou un test non paramétrique le cas échéant.
Les différences de moyennes et leurs intervalles de confiance a 95 %
étaient déterminés.

Seuil de significativité : Le critere de rejet de I'hypothése nulle est
p < 0,05 pour toutes les comparaisons (risque de premiére espéce).
Analyse intermédiaire : Aucune analyse intermédiaire n’était prévue.
Traitement des données manquantes : Il n’était pas prévu de

remplacement statistique des données manquantes.
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IV. Reésultats

A. Caractéristiques de la population

1. Données démographiques

Quatre-vingt patients ont été inclus entre Mars 2022 et Juin 2022. Deux
patients ont été exclus de I'analyse, I'un pour modification du curare a
I'induction, le second pour défaut d'accés a un bras en salle
d’intervention.

Soixante dix huit patients majeurs, ASA | a lll, admis pour une chirurgie
programmeée sous anesthésie générale avec injection unique ou multiple
d’atracurium, pour lesquels les deux bras étaient disponibles pendant la
chirurgie ont été analysés.

Le tableau 1 présente les caractéristiques démographiques des patients.
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Tableau 1 : Données démographiques des patients

Caractéristiques

Age (années * DS) 62+ 17
Homme (n (%)) 37 (46)
Femme (n (%)) 43 (54)
Taille (cm) 167 £ 21
Poids (Kg) 78 £19
IMC (Kg/m?) 28+5
Obésité (n (%)) 25 (31)
Droitiers (n (%)) 76 (95)
Gauchers (n (%)) 4 (5)
ASA
I (n (%)) 17 (21)
I (n (%)) 40 (50)
I (n (%)) 23 (29)
Antécédents
Diabete insulino-requérant (n (%)) 6 (8)
Pathologie neuro-musculaire (n (%)) 2 (3)

Insuffisance rénale chronique (DFG <
30mL/min/1,73m?3) (n (%)) 0 (0)

Type de chirurgie

Orthopédie/Rachis (n (%)) 39 (49)
Plastique (n (%)) 6 (8)
Viscérale (n (%)) 13 (16)
Urologique (n (%)) 21 (26)

DFG : Débit de filtration glomérulaire ; IMC : Index de masse corporelle



2. Données per-opératoires chirurgicales et anesthésiques

Les patients ont été recrutés dans quatre spécialités chirurgicales

différentes: orthopédie-rachis, plastique, viscérale et urologique. Les

durées medianes du bloc opératoire, de la chirurgie ainsi que de

I'anesthésie sont présentées dans le tableau 2. Un défaut de recueil de

données est a noter pour la durée de bloc opératoire de trois patients

ainsi que pour la durée de chirurgie de huit patients.

Tableau 2 : Données de bloc opératoire

Durée du bloc opératoire (min) 107 [89-148]
Durée de chirurgie (min) 55 [44-78]
Durée d'anesthésie (min) 99 [85-137]
Température a l'induction (°C) 36,7+0,4
Température au réveil (°C) 36,5+0,5
Posologie d'atracurium (mg) 326
Induction

Pour les données liées a l'induction anesthésique, tous les patients ont

recu du propofol avec une posologie moyenne de 179 £ 63 mg. Soixante

dix huit ont regu du sufentanil avec une posologie moyenne de 16 + 10

Mg, deux du rémifentanil. Soixante dix huit ont regu au moins une dose

d’atracurium avec une posologie moyenne de 32 mg + 6 mg et 22 ont eu

une réinjection unique ou multiple selon les besoins de 'acte chirurgical.

32



Type de décurarisation

La décurarisation des patients était soit spontanée, soit
pharmacologique. Pour les décurarisations pharmacologiques, une
injection de néostigmine associée a de l'atropine était réalisée, comme

développé dans le tableau 3.

Tableau 3 : Données de décurarisation

Spontanée (n (%)) 35 (45)
Bras dominant (n (%)) 15 (19)

Bras non dominant (n (%)) 20 (26)
Pharmacologique (n (%)) 43 (55)
Bras dominant (n (%)) 25 (32)

Bras non dominant (n (%)) 18 (23)
Néostigmine (mg) 2,6+0,7
Atropine (mg) 0,7+0,3

B. Critere de jugement principal : T4/T1 > 90%

Il Nexiste pas de différence significative dans la récupération d’'un T4/T1
> 90% entre le groupe WIiTOF et le groupe TOFScan avec un délai
médian de 67 [59-80] minutes pour les deux groupes (p = 0,99).
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Tableau 4 : Etude de la décurarisation

WITOF TOFScan p

Délai de réapparition de TOF = 1/4

_ 30 [22-45] 37 [25-47] 0,22
(min) (n=67/75)
Délai de réapparition de TOF = 4/4 46 [35-58] 51 [39-60] 0,046
(min) (n=77/77)
Délai de réapparition de T4/T1>90% 67 [59-80] 67 [59-80] 0,99
(min) (n=78/78)

TOF : Train-de-quatre
40
®

= 20

E . ®

o3

2 2 .

E ‘ e ® ° ¢

g o

:E -20

(=]

)
-40
25 50 75 100 125

Moyenne d'obtention T4/T1>90% (min)
® o Moyenne de différence @ @ IC 95%

Figure 6 : Méthode de Bland et Altman comparant la moyenne

d’obtention d’'un T4/T1 > 90 % a la différence de moyennes
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Figure 7 : Courbe de récupération T4/T1 > 90% en fonction du temps

C. Critéeres de jugement secondaire

1. Curarisation

Il existe une différence significative sur le délai médian pour atteindre un
TOF = 0 entre le WIiTOF et le TOFScan avec respectivement, 8 [5-11]
minutes contre 5 [3-8] minutes (p = 0,004).

A noter que dans le groupe WiTOF, 9 patients n'ont pas atteint un TOF =
0 contre 5 dans le groupe TOFScan.

La différence entre les PTC des deux moniteurs, aprés l'injection initiale

d’atracurium, n’est pas significative comme exposée dans le tableau 4.
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Tableau 5 : Données de curarisation

WITOF TOFScan p
Délai médian TOF = 0 (min) 8 [5-11] 5 [3-8] p = 0,004
PTCaTOF=0 (/10) 10 [8-10] 10 [9-10] p=0,56
PTC a TOF = 0 + 20 min (/10) 6 [0-9] 2 [0-8] p=0,16
PTC a TOF = 0 + 40 min (/10) 5 [2-9] 2 [1-9] p=0,54

TOF : Train-de-quatre ; PTC : Post-tetanic count
2. Décurarisation
TOF =1

Il Nexiste pas de différence significative a I'obtention du TOF = 1 entre le
WITOF et le TOFScan qui sont respectivement a 30 [22-45] minutes
contre 37 [25-47] minutes (p = 0,22).

Dans le groupe WIiTOF, 13 patients ne sont pas passés par un TOF =1
ou n'ont pas eu leurs données relevées contre 5 dans le groupe
TOFScan.

TOF = 4/4

Il existe une différence significative a I'obtention du TOF = 4 entre le
WITOF et le TOFScan qui sont respectivement a 46 [35-58] minutes
contre 51 [39-50] minutes (p = 0,046).

Les deux groupes étaient composés de 77 patients.
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Equipement en salle et interférences

Tableau 6 : Equipement en salle

Téléphone mobile 77 (99 %)
Commande de table sans fil 76 (97 %)
Equipement bluetooth en salle 0 (0 %)
DECT 78 (100 %)
Equipement WiFl en salle 9 (12 %)
Equipement infra-rouge 0(0%)
Bistouri électrique 76 (97 %)
Caméra chirurgicale 30 (38 %)
Colonne de coelioscopie 29 (37 %)

DECT : Digital Enhanced Cordless Telecommunications

Il existe une perte de signal dans chaque groupe, 'une de 5 minutes
dans le groupe WIiTOF et l'autre de 50 minutes dans le groupe
TOFScan.

De facon significative, il y a plus d'échecs de mesure dans le groupe
WITOF avec une médiane de 4 [3-8] échecs de mesure contre 3 [2-4]
dans le groupe TOFScan (p < 0,05), la durée médiane d’échec de
mesure revient significative entre les deux groupes avec 2 [1-3] minutes
dans le groupe WIiTOF contre 1 [1-1] minute dans le groupe TOFScan
(p< 0,05).

Il n'existe pas de différence significative entre le nombre moyen de
déconnexions imprévues avec 1 [1-1] déconnexion dans le groupe
WITOF contre 0 [0-0] dans le groupe TOFScan (p = 0,26).

Il nexiste pas de différence significative sur la durée médiane des
déconnexions imprévues avec 4 [2-5] minutes pour le WiTOF contre 6
[3-6] minutes pour le TOFScan (p=0,64).
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Tableau 7 : Données d’interférence

Perte de signal (min)
Médiane d'échecs de mesure
Durée médiane d'échec de mesure (min)

Nombre moyen de déconnexions non prévues
Durées médiane de déconnexions non prévues (min)
Probléme de synchronisation d'appareils (n=1) (n=0)

Temps lié au probléeme de synchronisation d'appareils (min)

WITOF TOFScan

5
4 [3-8]
2 [1-3]

1[1-1]
4 [2-5]
1

5

50
3 [2-4]
1[1-1]

0 [0-0]
3 [3-6]
0

0

p

p <0,05
p < 0,05
p=0,26

p = 0,64
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V. Discussion

Les technologies sans fil sont désormais d’utilisation courante. L'étude
WITOF a permis de comparer un moniteur de curarisation sans fil avec
un moniteur filaire de référence actuellement utilisé dans les blocs

opératoires.

Dans cette étude, il n'est pas retrouvé de différence significative sur le
critéere de jugement principal qui était le délai d’apparition du rapport

T4/T1 > 90%, indifféeremment de la méthode de décurarisation utilisée.

Actuellement, il n’existe pas de recommandation quant au monitorage

de l'installation du bloc neuro-musculaire (2).

L'analyse des données de -curarisation retrouve néanmoins une
différence entre les deux moniteurs. Le TOF égal a 0 est obtenu a 5
[3-8] minutes avec le TOFScan contre 8 [5-11] minutes avec le WiTOF (p
= 0,04). Il faut remarquer que 9 patients du groupe WiTOF n’ont pas
atteint un TOF égal a 0 malgré des réglages d’appareils strictement
identiques. Ces données pourraient s’expliquer par une plus grande
sensibilité du WIiTOF pour détecter les mouvements. La variabilité de
précision des mesures réalisées avant la curarisation d’'un patient est
déja évoquée dans la littérature (35) avec une variabilité allant jusqu’a

presque 19% au TOF sans qu’une calibration initiale ne soit réalisée.

De méme, la mise a jour du logiciel du moniteur ainsi qu’une installation
de la main standardisée dans un adaptateur permettent I'amélioration de

la précision des mesures de pres de 6% au train de quatre (36).

Les RFE frangaises (2) recommandent le monitorage per-opératoire et,
notamment, I'utilisation du PTC pour le suivi d’une curarisation profonde.

Ce suivi permet I'amélioration des conditions chirurgicales pour les
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chirurgies abdominales profondes (37-39) mais aussi pour certaines
chirurgies de précision (40). Le bloc neuromusculaire profond permet
également la diminution des douleurs post opératoires par réduction de

la pression utilisée pour créer le pneumopéritoine (41).

Dans notre étude, les données de suivi de curarisation profonde par le
PTC, ne retrouvent pas de différence significative entre les deux
groupes. |l faut néanmoins noter une diminution du nombre de patients
dans les groupes TOF= 0 + 20 minutes et TOF = 0 + 40 minutes, les

patients manquants étant repassés a TOF = 1/4 .

L'analyse des parametres de décurarisation ne retrouve pas de

différence significative sur le délai de retour a TOF = 1.

Par contre, il est retrouvé une différence significative sur le retour a TOF
= 4 en faveur du moniteur WiTOF. Un capteur plus sensible sur le
moniteur WIiTOF pourrait également expliquer cette différence. Le
résultat TOF égal a 4 n'a pas d’intérét clinique, la valeur seuil pour

procéder a une décurarisation pharmacologique est fixée a TOF > 20%

2).

Dans les criteres de jugement secondaire, il existe deux pertes de
signal, 'une de 5 minutes dans le groupe WIiTOF a cause d’'un défaut de
synchronisation entre la base et le capteur, I'autre de 50 minutes dans le

groupe TOFScan a cause d’'un cable défectueux.

Le nombre d'échecs de mesure liés a des mesures erronées est
supérieur dans le groupe WIiTOF, avec un analyse statistique revenant
significative. Cela oriente également vers un capteur ayant une plus

grande sensibilité.
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En conséquence la durée liee aux échecs de mesure est plus importante
dans le groupe WiTOF avec des mesures qui n'ont pas d’intérét pour le
suivi de la curarisation. Les différences observées lors de la
décurarisation ainsi que dans le nombre d’échecs de mesure pourraient
s’expliquer par des différences au niveau logiciel (36), les

accélérometres tridimensionnels étant identiques selon le constructeur.

Il N’y a pas de différence sur le nombre de déconnexions non prévues
dans les deux groupes, celles-ci étant majoritairement liees a des

changements de position des patients pour réaliser la chirurgie.

Il Nest pas retrouvé de problémes liés a la technologie sans fil. En effet,
la technologie Bluetooth semble étre robuste quant au risque minime de
perte de données entre le capteur et sa base. La problématique du
piratage des ondes transitant entre le capteur et sa base semble peu
réalisable du fait de la nécessité de synchronisation des dispositifs et de

I'encodage des données transmises sur des canaux multiples (34).

En ce qui concerne la fiabilité des données transmises sans fil, celles-Ci
semblent étre de qualité car il n'est pas retrouvé de différence
significative sur le critére de jugement principal, critére qui permet la

prise de décision en pratique clinique.

Selon l'organisation mondiale de la santé, I'utilisation dOEM semble

pouvoir se faire sans risque supplémentaire sur la santé du patient (25).

Une des limites concernant l'utilisation d’'un tel matériel réside dans son
coat car le changement des dispositifs actuels pour un nouveau
moniteur sans fil passe par une dépense budgétaire non négligeable. I
est également a noter que l'utilisation de sans fil pourrait favoriser la
perte des boitiers, ceux-ci pouvant rester en place par inadvertance sur

le bras du patient lors de sa sortie du bloc opératoire.
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VI. Conclusion

Monitorer I'action des curares fait partie des bonnes pratiques exigées
lors d’'une anesthésie générale.

Réaliser ce monitorage passe par l'utilisation de capteurs spécifiques
dont les évolutions technologiques permettent de s'affranchir de
I'utilisation de cables et peuvent nettement améliorer 'ergonomie de la
station d’anesthésie.

Le WITOF évalué dans cette étude permet 'obtention de résultats, ayant
une pertinence clinique, équivalents a ceux du TOFscan actuellement
référence dans le monitorage per-opératoire.

La technologie Bluetooth utilisée pour cet appareil semble correspondre
a I'ensemble des niveaux d'exigence de sécurité nécessaire dans le
monitorage des curares lors d’'une anesthésie générale.

En conséquence, ce nouveau type de moniteur semble étre intéressant

a envisager lors du remplacement des appareils déja existants.
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Résumé

Introduction :

Le monitorage de la curarisation est indispensable pour limiter les
complications post-opératoires mais sa réalisation peut étre limitée par
I'accessibilité des bras au cours de la chirurgie.

L'apparition de moniteurs sans fil pourrait faciliter le monitorage per-opératoire
mais ce nouveau matériel doit correspondre aux attentes de fiabilité et de
robustesse des dispositifs faisant référence.

L'objectif de I'étude WIiTOF était de comparer le délai de retour a T4/T1 > 90%
aprés injection unique ou multiple d’atracurium entre un moniteur sans fil et un

moniteur standard.

Matériel et méthodes :

Dans cette étude prospective, monocentrique randomisée conduite au CHU
de Poitiers, des patients de 18 ans ou plus devant bénéficier d’'une chirurgie
programmée avec injection unique ou multiple d’atracurium ont été inclus.

Les parametres de curarisation et de décurarisation étaient recueillis aux deux
bras aprés injection d’atracurium, le premier bras avec le moniteur sans fil
WITOF, le second avec le moniteur filaire TOFScan.

La décurarisation pouvait étre spontanée ou pharmacologique.

Le critére de jugement principal était le délai médian de retour a T4/T1 > 90%.
Les criteres de jugement secondaire étaient les délais médians (ou moyen)
d’atteinte des autres paramétres de curarisation (TOF, PTC, T4/T1R) ainsi que
le nombre et la durée des interférences liées a I'environnement du bloc
opératoire.

Résultats :

Entre mars et juin 2022, 80 patients ont été inclus et 78 patients analysés. Le
T4/T1 > 90 % médian était obtenu a 67 [59-80] minutes (p= 0,99) pour les
deux moniteurs.

Il est retrouvé une différence significative sur les critéres de jugement

secondaire sur le délais pour atteindre TOF = 0, avec 8 [5-11] minutes pour le
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WITOF contre 5 [3-8] minutes pour le TOFScan (p = 0,004) et du retour a TOF
= 4/4 avec 46 [35-58] minutes pour le WIiTOF contre 51 [39-60] minutes pour
le TOFScan (p = 0,46).

Il était retrouvé un nombre médian plus important d’échecs de mesure pour le
WITOF avec 4 [3-8] contre 3 [2-4] pour le TOFScan (p < 0,05) ainsi qu’un
nombre plus important de la durée associée aux échecs de mesure avec 2
[1-3] minutes pour le WIiTOF contre 1 [1-1] minutes pour le TOFSCan (p<
0,05).

Figure : Courbe de récupération T4/T1 > 90% en fonction du temps
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Conclusion :
L'étude WIiTOF ne trouvait pas de différence significative sur I'obtention du
T4/T1 > 90% entre le moniteur filaire et le moniteur sans fil. Les différences
retrouvées sur l'analyse des criteres de jugement secondaire pourraient

s’expliquer par une sensibilité plus importante du capteur du WiTOF.
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