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PVI

SSPI

PNI

PEP

Liste des acronymes

: Plethysmography Variability Index (index de variation de la phlétysmographie).
: Salle de surveillance post interventionnelle
: Pression non invasive

: Pression expiratoire positive
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Introduction

L’anémie péri-opératoire est un facteur reconnu de mortalité et de morbidité péri-
opératoire liée a I'anesthésie (1) (2) (3). Malheureusement, la prise en charge de 'anémie
péri opératoire n’est pas optimale (4). La mesure continue du taux d’hémoglobine (SpHb) est
possible par méthode transcutanée : la co-oxymétrie de pouls. Le Radical-7 (Masimo, Irvine,
USA) est un outil de surveillance qui donne cette information. La surveillance de la SpHb est
réalisée avec un biais faible (de I'ordre de 0,9 g/dl) mais avec des limites d’agrément larges
(5). Malgré tout, la mesure de la SpHb permet de guider correctement la transfusion
sanguine dans plus de trois quart des cas (6). Les performances de l'appareil sont
optimisées par une calibration in vivo (7). Cependant, les performances de I'appareil peuvent
étre prises en défaut dans certaines situations cliniques comme les hémorragies graves (8)
ou les mauvaises conditions locales de perfusions (9).

Le Radical-7 permet également le calcul continu de lindice de variabilité
pléthysmographie (PVI) (10). Le PVI est un index dynamique de précharge dépendance

utilisé pour guider I'expansion volémique des patients sous ventilation mécanique (11).

Le but de ce travail était de déterminer l'intérét de la surveillance par SpHb des
patients ayant bénéficié d’une chirurgie. Le critére principal de jugement était la mortalité a
30 jours et a 90 jours. Un objectif secondaire était d’évaluer l'intérét de la surveillance du PVI

chez ces mémes patients.

Les résultats présentés ici sont ceux de chirurgie gynécologique et d’obstétrique.
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1. Matériel et méthodes

Il s’agissait d’'une étude monocentrique observationnelle de type avant-apres ayant été

approuvée par le comité d’éthique local du centre hospitalier universitaire de Limoges.

1.1. Matériel

Les blocs opératoires et les soins intensifs du centre hospitalier universitaire de
Limoges ont été équipés pendant une période de 11 mois (7 Février au 31 Décembre 2014)
de moniteurs permettant la mesure du PVI et de la SpHb (Radical-7 Masimo, Irvine, USA).
Chaque moniteur avait une place unique et inamovible dans I'hOpital et était reconnaissable
grace a un numéro d’identification spécifique. Toutes les salles d’opérations et toutes les
chambres de soins intensifs des secteurs concernés ont été équipées de moniteurs Radical-
7, ainsi que tous les postes de SSPI (Salle de Surveillance Post Interventionnelle).

Aprés une période de formation de I'ensemble de I'équipe médicale et paramédicale,
un algorithme d’expansion volémique a été mis en place ; il incluait 'administration de
concentrés érythrocytaires pour des taux de SpHb < 8 g/dL et/ou de cristalloides pour des
PVI > 15% jusqu’a correction de ces paramétres. Six mille capteurs (Masimo Rainbow®
Pulse CO-Oximetry) ont été mis a disposition de I'équipe d’anesthésie sur 'ensemble des
blocs opératoires et tous les patients pouvaient recevoir ce type de monitorage (en dehors
des patients d’ORL, de neurochirurgie et de pédiatrie). Ces capteurs pouvaient étre
appligués aux patients pendant 21 jours. En post opératoire, le suivi était maintenu en SSPI
et dans les soins intensifs, également équipés de moniteurs Radical-7. Les appareils étaient
connectés en wifi et toutes les données étaient enregistrées prospectivement sur un serveur

spécifique.

1.2. Patients

Les criteres d’exclusion étaient : les patients 4gés de moins de 18 ans et les chirurgies
pour PMO (Prélévement Multi-Organes), les chirurgies du secteur « téte et cou », regroupant

la neurochirurgie et la chirurgie ORL. Tous les autres patients ont été inclus dans I'étude.
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1.3. Recueil et gestion des données

La gestion de la base de données « patients » a été effectuée sur Excel® (Microsoft
Corporation, USA).

La base de données « patients » a été établie a partir du logiciel de programmation de
bloc opératoire AméliBloc®. Les patients ont été triés a partir de leurs numéros de séjour.
Lorsqu’un patient bénéficiait de plusieurs chirurgies au cours du méme séjour, seule la
premiere était retenue, les autres chirurgies étaient exclues de I'analyse. Les patients ayant
bénéficié de plusieurs chirurgies au cours de séjours différents ont été considérés comme

des patients différents. Les doublons ont été éliminés manuellement.

Afin d’éviter une redondance des patients sur les deux périodes d’étude, elles ont été

séparées par un intervalle libre de un mois et sept jours.

Les produits sanguins labiles transfusés au cours des périodes d’étude ont été
recueillis a partir de la base de données de I'EFS (Etablissement Frangais du Sang)
TracelLine®. Pour chaque période, le recueil des données transfusionnelles a été étendu a
un mois aprés et a un mois et sept jours avant. Les données transfusionnelles ont été
colligées manuellement directement sur la base de données « patients ». Le délai de
transfusion per opératoire a été défini par la différence entre I'heure d’'induction anesthésique
renseignée sur AméliBloc® et I'heure de transfusion de TracelLine®. Les 48 heures post
opératoires ont été définies comme étant les 48 heures apres la sortie de bloc opératoire
renseignée sur AméliBloc®. La quantité transfusionnelle des 48 premieres heures a été
définie comme étant la somme de la transfusion per opératoire et des 48 heures post
opératoires. La transfusion préopératoire a été définie comme la transfusion survenant avant

I'heure d’'induction anesthésique renseignée sur AméliBloc®.

Les données administratives ont été fournies par le SIME (Service de I'Information
Médicale et de I'Evaluation). Elles ont été associées a la base de données patients a I'aide
de la fonction « RECHERCHEYV » de Excel® en prenant pour clef le numéro de séjour de
chaque patient. Une vérification et une correction manuelle le cas échéant ont été effectuées

patient par patient.

Les données issues des moniteurs Radical-7 ont été recueillies sur un serveur
sécurisé. Le numéro d’identification de chaque appareil a permis de classer les données en
fonction de la salle d’intervention. Les données recueillies par le Radical-7 étaient
renseignées seconde par seconde et comprenaient la date et I'heure. Le croisement manuel
des heures d’apparition et de disparition des données de chaque moniteur aux horaires

d’induction anesthésique et de sortie de salle d’intervention de la base AmeliBloc® a permis
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l'identification de chaque patient parmi les données Radical-7. Ainsi, pour chaque patient, la
surveillance de la SpHb a été définie par la présence de données dans la base Radical-7
aux horaires de bloc opératoire renseignés dans AmeliBloc®. Le bon fonctionnement du wifi,
pour chaque appareil, était vérifié quotidiennement. L’absence de données plus de 70 % du
temps opératoire définissait 'échec de surveillance de la SpHb. De nombreuses coupures
dans l'acquisition des données Radical-7 étaient attendues, par exemple lorsque le capteur
de SpHb était placé sur le méme membre que la PNI (Pression Non Invasive). La méthode
de la derniére donnée a été utilisée pour les données manquantes du PVI.

Le nombre de capteurs utilisés était relevé de maniere hebdomadaire.

1.4. Analyse statistique

Les données obtenues ont été comparées avec celles de la méme période I'année
précédente. Les résultats des variables quantitatives ont été présentés sous la forme :
moyenne + écart-type, minimum, maximum et médiane. Ceux des variables qualitatives ont
été exprimés en fréquences et pourcentages. Les comparaisons de variables qualitatives
entre deux groupes de sujets ont été réalisées par des tests du Chi2 ou des tests exacts de
Fisher en fonction des effectifs théoriques et du nombre de classes dans les variables
considérées. Les distributions des variables quantitatives ont été comparées par des tests t
de Student. Des courbes de survie ont alors été élaborées selon la méthode de Kaplan-

Meier et comparées entre elles a l'aide de tests de logrank.

Le seuil de significativité choisi pour I'ensemble des analyses statistiques était de 0,05.
Le logiciel SAS 9.1.3 (SAS Institute, Cary, USA) a été utilisé.
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2. Résultats

2.1. Gestion de la base de données des patients

Lors du croisement des bases de données AmeliBloc®, Traceline®, Radical-7 et SIME,
trois patients ont été ajoutés a la base de données « patients ». Il s’agissait de patients
apparaissant dans les bases de données Traceline® et SIME mais pas dans la base
AmeliBloc®. lls ont été inclus dans 'analyse statistique. Aucun patient n’a été exclu de la

base de données « patients » établie initialement.

2.2. Résultats en chirurgie gynécologique

Entre février 2013 et décembre 2014, 2719 patientes ont été incluses dont 1342 en
2013 et 1377 en 2014. Six cent deux patientes (43,7 %) ont bénéficié d’'un monitorage par le
Radical-7 en 2014.

Il n’y avait pas de différence de mortalité a 30 jours entre les deux périodes de 'étude :
3 déces a 30 jours sur 1342 patientes soit 0,22 % en 2013 et 2 déces a 30 jours sur 1377
patientes soit 0,15 % en 2014, p = 0,6338 (figure 1).
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Figure 1: Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 30 jours en fonction de 'année en
chirurgie gynécologique. Test du Logrank p=0,6338
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Il n'a pas été mis en évidence de différence significative concernant la mortalité a 90
jours avec respectivement 5 décés a 90 jours sur 1342 patientes soit 0,37% en 2013 et 7
déces a 90 jours sur 1377 patientes soit 0,5 % en 2014, p = 0,5945 (figure 2).
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Figure 2 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 90 jours en fonction de 'année en
chirurgie gynécologique.Test du Logrank p=0,5945

Il n'a pas été mis en évidence de différence significative sur la mortalité a 30 jours
entre les patientes ayant bénéficié du monitorage par le Radical-7 et les patientes n’ayant
pas bénéficié du monitorage par le Radical-7, avec respectivement 0 décés a 30 jours sur
602 patientes monitorées soit 0 % et 5 déces a 30 jours sur 2105 patientes non monitorées
soit 0,24 % avec p = 0,2313 (figure 3). Le test Logrank n’était pas réalisable pour la mortalité
a 30 jours car aucune patiente ayant bénéficié de la surveillance par le Radical 7 n’est

décédée durant cette période.
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Figure 3 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité & 30 jours en fonction du monitorage
en chirurgie gynécologique. (0) : pas de monitorage ; (1) : monitorage.
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Il n’y avait pas de différence significative concernant la mortalité a 90 jours entre les
patientes ayant bénéficié du monitorage par le Radical-7 et les patientes n’ayant pas
bénéficié du monitorage par le Radical-7, avec respectivement 3 décés a 90 jours sur 602
patientes monitorées soit 0,49 % et 9 déces a 90 jours sur 2105 patientes non monitorées
soit 0,42 %, p = 0,8215 (figure 4).
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Figure 4 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 90 jours en fonction du monitorage
en chirurgie gynécologique. Test du Logrank p = 0,8215 ; (0) : pas de monitorage ; (1) :
monitorage.

Il N’y avait pas de différence de mortalité a 30 et 90 jours entre les patientes de 2013 et

les patientes n’ayant pas bénéficié du monitorage par le Radical-7 en 2014 (figure 5 et 6).
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Figure 5 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 30 jours en fonction de I'année chez
les patients non monitorés en chirurgie gynécologique. Test du Logrank p = 0,8559.
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Figure 6 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 90 jours en fonction de I'année chez
les patients non monitorés en chirurgie gynécologique. Test du Logrank p = 0,6265.

La durée de séjour en SSPI avait diminué en 2014 avec : 92,3 + 43,7 minutes en 2013

contre 86,1 + 38,1 minutes en 2014, p = 0,0001.

Il N’y avait pas de différence significative concernant la durée moyenne de séjour
hospitalier avec respectivement 2,68 + 3,23 jours en 2013 contre 2,44 + 3,76 jours en 2014,
p=0,0754. Il n’y avait pas de différence significative concernant la durée d’hospitalisation en
réanimation avec respectivement 0,00154 + 0,06 jours contre 0,000734 + 0,03 jours en 2013
et 2014, p=0,6304. Il n’existait pas non plus de différence significative de durée
d’hospitalisation en soins intensifs avec respectivement 0,00386 + 0,14 jours contre 0 £ 0
jours en 2013 et 2014, p=0,3052.

Le délai de transfusion par rapport au début de la chirurgie n’avait pas varié avec
respectivement 168,5 + 108,6 minutes contre 162,3 + 132,8 minutes en 2013 et 2014, p =
0,8778. Le nombre de patientes transfusées n’a pas variée entre 2013 et 2014 : 46 / 1342
(3,43 %) en 2013 contre 33 / 1377 (2,40 %) en 2014, p = 0,1095. Chez les patientes
transfusées, le nombre moyen de culots globulaires regus n’avait pas varié entre 2013 et
2014 : respectivement 2,91 + 1,46 culots globulaires contre 2,88 + 1,39 culots globulaires, p
= 0,9166. La présence dun capteur de Radical-7 n’avait pas modifié ce chiffre:
respectivement 2,89 + 1,45 culots globulaires pour les patientes non monitorées contre 2,92
+ 1,38 culots globulaires pour les patientes monitorées, p = 0,9562. En 2014, chez les
patientes transfusées, la durée moyenne de séjour en SSPI était restée supérieure a celle
des patientes non transfusées : 135 + 72 minutes contre 87,7 + 38,9 minutes, p < 0,0001. La
présence d'un capteur était associée a une augmentation du temps passé en SSPI : 92,2 +
38, minutes contre 80,6 + 36,8 minutes, p < 0,0001.
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Les patientes n’avaient pas recu plus de plasma frais congelés avec respectivement

0,01 £+ 0,12 unités contre 0,0029 + 0,08 unités en 2013 et 2014, p=0,2423.

Aucune différence de mortalité liée a la présence d’'un capteur de Radical-7 n’ayant été
observée durant les deux périodes de I'étude, I'impact du PVI sur la mortalité n'a pas été
étudié. Celui-ci était possiblement interprétable chez 69,6 % des patientes ayant bénéficié du

monitorage (figure 7).
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Figure 7 : Flow chart d’interprétabilité du calcul du PVI.
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2.3. Résultats en obstétrique

Entre février 2013 et décembre 2014, 1422 patientes ont été incluses dont 732 en
2013 et 690 en 2014. Cent quatorze patientes (16,5 %) ont bénéficié d’'un monitorage par le
Radical-7 en 2014.

La différence de mortalité a 30 et 90 jours n’a pas pu étre étudiée car aucune patiente

n’est décédée en obstétrique durant les deux périodes de I'étude.

Il n'y avait pas de différence significative concernant la durée moyenne de séjour
hospitalier avec respectivement 6,1 jours + 4,92 en 2013 contre 5,8 jours + 4,65 en 2014
(p=0,2639). Il n’y avait pas non plus de différence significative concernant la durée
d’hospitalisation en réanimation avec respectivement 0,01 + 0,17 jours contre 0,02 + 0,5
jours en 2013 et 2014, p=0,4863. Il n'existait pas non plus de différence significative de
durée d’hospitalisation en soins intensifs avec respectivement 0,0041 + 0,08 jours contre

0,00146 + 0,04 jours en 2013 et 2014, p=0,4441.

Le délai de transfusion du premier culot globulaire par rapport au début de chirurgie
n’avait pas varié : 75,4 £ 63,3 minutes contre 62,3 + 54 minutes respectivement en 2013 et
2014, p = 0,6490. Le nombre de patientes transfusées a diminué entre 2013 et 2014 : 30 /
732 (4,1 %) contre 13 / 690 (1,88 %), p = 0,0148. Chez les patientes transfusées, le nombre
moyen de culots globulaires regus n’avait pas varié entre 2013 et 2014 : 3,8 + 7,3 culots
globulaire contre 2,15 + 0,38, p = 0,4245. La présence d’'un capteur de Radical-7 n’avait pas
modifié ce chiffre: 2,22 + 0,44 pour les patientes non monitorées contre 2 + 0, pour les
patientes monitorées, p = 0,4178. En 2014, chez les patientes transfusées, la durée
moyenne de séjour en SSPI était supérieure a celle des patientes non transfusées : 148,8 +
84,1 minutes contre 76,4 + 40,7 minutes, p < 0,0001. La présence d’'un capteur ne modifiait

pas le temps passé en SSPI : 74,2 £ 39,5 minutes contre 74,9 + 42 minutes, p=0,8819.

Les patientes n’avaient pas regu plus de plasma frais congelés avec respectivement
0,04 + 0,93 unités contre 0 + 0 unités en 2013 et 2014, p=0,2639.
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3. Discussion

Nous n’avons pas montré d’intérét a la surveillance per opératoire de la SpHb et du

PVI en chirurgie gynécologique et en obstétrique.

Notre étude présentait des limites. La principale est qu'il ne s’agit pas d’'une étude
randomisée, le biais de sélection est donc important. De plus, nous n’avons pas présente ici
une analyse de données appariée sur la gravité des patients. Cette analyse est toujours en

cours.

Si la surveillance de nos patientes par SpHb ne semble pas avoir un impact sur leur
survie, il faut expliquer pourquoi. La premiére raison, la plus évidente, est que la mortalité en

post opératoire d’'une chirurgie gynécologique ou obstétricale est tres faible.

Les résultats présentés ici sont des résultats partiels d’'une étude menée sur
'ensemble du CHU de Limoges. L’intérét de la surveillance de la SpHb est plus évident pour
des chirurgies longues (Figures 8 et 9) et dans des secteurs chirurgicaux ou le risque
cardiovasculaire des patients est plus important (Tableau 1) (12).
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Figure 8 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité & 30 jours chez les patients monitorés
(1) et non monitorés (0) toutes chirurgies confondues de plus de deux heures. Test du
Logrank p = 0,0105.
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Figure 9 : Courbe de Kaplan-Meier de mortalité a 90 jours chez les patients monitorés
(1) et non monitorés (0) toutes chirurgies confondues de plus de deux heures. Test du
Logrank p = 0,0040.

Finalement, il apparait que ce seraient les patients a risque cardiovasculaire qui
bénéficieraient le plus de la surveillance de la SpHb. Ce type de population n’est pas celui

rencontré en gynécologie et en obstétrique.

Tableau 1 : Mortalité a 30 et 90 jours comparées entre les patients surveillés ou non

par SpHb. ### : Logrank impossible (absence de mortalité dans le groupe SpHb).

Mortalité a 30 j Mortalité a 90 j
Global Plus de 2h Global Plus de 2h

Cardiaque 0,4366 0,6303 0,3659 0,7270
Thoracique 0,0248 #itH 0,0138 Lidigid

Vasculaire 0,0084 0,0335 0,0459 0,2140
Orthopédie 0,3118 0,0485 0,2004 0,0214
Gynécologie Ht Hit 0,8215 0,4830
Obstétrigue #itt it it it

Digestif 0,7060 0,6805 0,7940 0,5909
Urologie 0,2540 0,3795 0,8802 0,6993

En ce qui concerne le PVI, son intérét a été montré dans des chirurgies abdominales
lourdes (13). Ce n’est pas le cas ici. Dans notre série le PVI était interprétable chez 69,6 %
des patientes ayant bénéficié d’'un monitorage en chirurgie gynécologique. Le calcul du PVI
est basé sur les variations hémodynamiques provoquées par l'interaction coeur poumon.
Cette derniere est quantifiable, ce qui rend les données du PVI analysables, lorsque le

patient est sous anesthésie générale, en ventilation mécanique avec un volume courant a
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plus de 8 mil/kg de poids idéal théorique et une pression expiratoire positive (PEP) inférieure
a 5 mmHg. Or, ce n’est plus la norme de ventilation au bloc opératoire (14). De plus, la
précharge dépendance n’est pas la seule cause de variation du PVI. Ainsi I'interprétation du
PVI doit étre intégrée dans un faisceau d’argument et dans une analyse continuelle sous
peine de s’exposer a des conclusions erronées (15). Il est tout de méme possible que
'analyse du PVI ait modifié nos pratiques en ce qui concerne I'expansion volémique. Si tel
était le cas, nous n’en avons pas observé la conséquence sur nos critéres principaux et

secondaires de jugement.

Notre analyse n’incluait pas d’appariement des données sur les morbidités
intercurrentes et la lourdeur de la chirurgie des patientes. Cette analyse est toujours en
cours. Si un effet de la surveillance de la SpHb existe chez les patientes les plus graves,

celui-ci a pu passer inapercu dans le bruit des autres.
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Conclusion

La surveillance per opératoire des patientes de chirurgie gynécologique et
d’obstétrique par SpHb et PVI ne semble pas apporter de bénéfice sur la mortalité et sur la
durée de séjour. D’autres études de type essai controlé randomisé en aveugle pourraient

étre intéressantes dans le cadre de chirurgies gynécologiques lourdes.
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Intérét du monitorage par le moniteur Radical-7 chez les
patientes en chirurgie gynécologique et en obstétrique

Introduction : L’anémie péri-opératoire est un facteur reconnu de mortalité et de morbidité
péri-opératoire. Or, le Radical-7 permet le monitorage continu du taux d’hémoglobine
(SpHb). L’objectif de cette étude était d’évaluer I'intérét du monitorage par le radical-7 en
chirurgie gynécologique et en obstétrique. Le critere de jugement principal était la mortalité a
30 jours et a 90 jours.

Méthodes : Il s’agissait d’'une étude monocentrique observationnelle de type avant-apres.
Durant la deuxieme période (7 Février au 31 Décembre 2014), les blocs opératoires et les
soins intensifs du centre hospitalier universitaire de Limoges ont été équipés avec des
moniteurs radical-7. Les données obtenues ont été comparées avec celles de la méme
période I'année précédente.

Résultats : Sur les deux périodes de I'étude, en chirurgie gynécologique, 2719 patientes ont
été incluses dont 602 ont bénéficié d’'une surveillance de la SpHb. Il n'a pas été mis en
évidence de différence significative sur la mortalité a 30 jours et & 90 jours entre les
patientes ayant bénéficié du monitorage par le Radical-7 et les patientes n’ayant pas
bénéficié du monitorage par le Radical-7, avec respectivement 0 % contre 0,24 % a 30 jours
(p = 0,2313) et 0,49 % contre 0,42 % a 90 jours (p = 0,8215). En obstétrique, 1422 patientes
ont été incluses dont 114 ont bénéficié d’'une surveillance de la SpHb. Cependant, la
différence de mortalité a 30 et 90 jours n’a pas pu étre étudiée car aucune patiente n’est
décédée durant les deux périodes de I'étude.

Conclusion : La surveillance per opératoire de la SpHb ne semble pas apporter de bénéfice
sur la mortalité en chirurgie gynécologique et en obstétrique.

Mot clés : Masimo, Radical-7, SpHb, PVI, gynécologie, obstétrique.

Interest of monitoring using the Radical-7 monitor in
gynecologic surgery and in obstetric

Introduction: The peri-operative anemia is a recognized peri-operative mortality and
morbidity factor. Nevertheless, the radical-7 monitor allows a continuous monitoring of the
hemoglobin level (SpHb). The objective of this study was to evaluate the effectiveness of the
radical-7 monitoring in gynecologic surgery and obstetric. The principal judgment criterion
was the mortality at 30 and 90 days.

Method: It was a pre-post comparative monocentric observational study. During the second
period (from February 7th to December 31st, 2014), the surgical and intensive care rooms of
Limoges University Hospital were equipped with radical-7 monitors. The obtained data were
compared to those of the same period of the year 2013.

Results: In gynecologic surgery, 2719 patients were included of which 602 benefited from
monitoring using the Radical-7. There were no significant differences concerning the
mortality rate at 30 and 90 days between the radical-7 monitored patients and the non-
monitored ones, with respectively 0% versus 0.24 % at 30 days (p = 0.2313) and 0.49 %
versus 0.42 % at 90 days (p=0.8215). In obstetric, 1422 patients were included of which 114
benefited from monitoring using the Radical-7. The absence of mortality at 30 and 90 days
during both periods made a comparative study impossible.

Conclusion: The SpHb peri-operative monitoring during gynecologic surgery and obstetric
does not seem to lower mortality.



