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M. BIETH Eric Génétique

Mme CASPAR BAUGUIL Sylvie Nutrition
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Chirurgie générale
Pharmacologie

Cardiologie
Bactériologie-virologie
Bactériologie-virologie

Nutrition

Physiologie

Biologie Cellulaire

Hématologie ; Transfusion
Physiologie

Immunologie

Bactériologie Virologie Hygiéne
Biochimie

Bactériologie Virologie
Biophysique
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Biophysique et médecine nucléaire
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Mme GUILBEAU-FRUGIER Céline
Mme GUYONNET Sophie

M. HERIN Fabrice

Mme INGUENEAU Cécile

M. LEANDRI Roger

M. LEPAGE Benoit

Mme MAUPAS SCHWALM Francoise
M. MIEUSSET Roger

M. MOULIS Guillaume

Mme NASR Nathalie

Mme QUELVEN Isabelle

M. RIMAILHO Jacques

M. RONGIERES Michel

Mme SIEGFRIED Aurore
Mme VALLET-GAREL Marion
M. VERGEZ Frangois

M. YRONDI Antoine

Bactériologie Virologie Hygiene
Cytologie et histologie

Pédiatrie
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Biochimie

Génétique

Biologie Cellulaire

Anatomie et cytologie pathologiques
Hématologie

Médecine Légale

Rhumatologie

Médecine Légale

Pharmacologie

Pédiatrie

Médecine du travail

Histologie, embryologie et cytologie
Bactériologie-Virologie; Hygiéne Hospit.
Nutrition

Epidémiologie

Physiologie

Médecine de la reproduction
Bactériologie Virologie Hygiéne
Gynécologie-Obstétrique
Pneumologie ; Addictologie
Anatomie Pathologique

Nutrition

Médecine et santé au travail
Biochimie

Biologie du dével. et de la reproduction
Biostatistiques et Informatique médicale
Biochimie

Biologie du dével. et de la reproduction
Médecine interne

Neurologie

Biophysique et Médecine Nucléaire
Anatomie et Chirurgie Générale
Anatomie - Chirurgie orthopédique
Anatomie et Cytologie Pathologiques
Physiologie

Hématologie

Psychiatrie d'Adultes ; Addictologie
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Remerciements

A Monsieur le Professeur Olivier Fourcade,

C’est un immense honneur pour moi que vous ayez accepté de présider ce jury
de theése. Chef de service respecté, vos qualités et compétences forcent le
respect. Veuillez trouver dans ce travail, le témoignage de ma gratitude et de

mon profond respect.



A Monsieur le Professeur Vincent Minville,

Merci d’accepter de siéger au sein de ce jury. Recevez toute ma gratitude pour
votre implication dans la formation des internes et le témoignage de ma

respectueuse recon naissance.



A Monsieur le Professeur Thomas Geeraerts,

Merci d’avoir accepté de juger mon travail. Votre rigueur ainsi que votre

expertise sont un modele. Soyez assuré de ma profonde gratitude.



A Madame le Docteur Adeline Castel,
Je suis tres honorée de ta présence au sein de ce jury, je t'en remercie.
Ce fut un plaisir de travailler avec toi, toujours dans la bonne humeur.

Soit assuré de ma profonde reconnaissance.
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A Monsieur le Docteur Etienne Bechet,
Je te remercie de m’avoir dirigé dans ce travail de these, celui que j'ai harcelé de
mail et de versions plus ou moins avancées de mon travail, que tu as

patiemment corrigé... Merci. Je suis admirative de ton travail et ta rigueur.
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A ma famille,

- A mes parents, merci pour votre soutient pendant toutes ses années | Merci pour
avoir fait de moi celle que je suis devenue aujourd’hui. Voyez dans ce travail,

I’'accomplissement du votre.

- A mamémé, ma grand-mere adorée qui a toujours cru en moi.

- Marine, ma sceur, ma deuxieme maman. Merci pour ton soutien pendant toutes ses

années malgré la distance. Je suis fieére de toi, pour tout ce que tu as accompli.

- Merci Seb pour toutes nos soirées dégustations de vin, cinéma, jeux et surtout pour ta

bonne humeur.

- A Ava, ma beauté, merci de m’avoir permis d’étre ta tata Coco. J'aurais toujours des

coucoulats pour toi.

- Audrey, plus qu’une cousine. Merci d’avoir été la pendant toutes ses années, on en

aura fait des bétises ensembles...

- A Malouy, la plus gentille et aimante des tantes. Tu as été un vrai modele pour moi, je te

remercie.

- A ma belle-famille, Claude et Gerald, votre bienveillance et votre soutien sont un pilier

pour nous. Merci Cédric, Nadia et Corentin pour tous nos repas dominicaux.

- Axel, mon chéri. La vie a tes cotés est une surprise permanente. Merci de partager ma
vie, et de m’avoir accompagné pendant toutes ses années. Le meilleur reste encore a

venir. Je t'aime fort.

- A ma louloute, ma Mila.
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A Aurélie, & jamais dans nos ceeurs...
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A mes amis,

- Pauline, amie de la premiére heure, mon soutien depuis 10 ans, je suis tellement
contente de t’avoir rencontré lors cette premiere soirée d’intégration ... Nous avons
vécu tellement de choses, nos joies, nos doutes, et surtout nos voyages... Merci d’étre

mon amie.

- Julien, 'ame-sceur de ma Pauline, quand feras-tu d’elle une femme honnéte ?
Je te souhaite toute la réussite possible. Merci d’avoir été la pour moi toutes ses années,

avec ton rire et ta bienveillance |

- Ma Loulou, tu as bien fait de venir a Toulouse ; pour mon plus grand bonheur ! J’adore
nos escapades entre fille a travers le monde, a quand la prochaine ?

Je te remercie pour ton écoute et ton soutien, t’es une amie précieuse.

- Mon Thomas, merci d’avoir été mon ami, collegue, confident et soutien pendant toutes
ses années. Merci d’étre venu a Toulouse ! Je rigole d’avance a tous nos prochains

moments ensembles ! Je suis ravie de pouvoir partager cette journée de these avec toi !

- Robin, que dire ? L’'amoureux de mon amoureux. Qui aime bien chatie bien il parait,
non ? On en aura fait des escapades a travers le monde, entre partie de belote a Bali,
et camping sauvage en lIslande... Je te souhaite que le meilleur. Un gros bisou a ta

moitié, Léa. Je ne sais pas si tu I'as mérites ;)

- A Amélie, ma toute premiere rencontre de 2° année, j’attends avec impatience que tu

reviennes a Toulouse. Nous avons quelques biéres de retard.

- AValentine et Félix, limogeais d’adoption. Que de souvenirs avec vous, nos nombreuses
sous colles, et soirées d’externats. Vos grumeaux sont magnifiques, vous avez faits des
merveilles. Revenez-nous vite | Promis, votre petit pourra squatter nos grandes fétes

d’anniversaire ;)
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Manu, Antoine, on se rejoint quand au Four Monkeys ?

A Double barquette, notre Petite Fusée Ariane. On aura bien rigolé pendant ces 4

semestres ensemble | Je suis ravie de t’avoir rencontré !

A mes co-internes, medecins, collegues
d’internat...

Tout d’abord, merci a I'équipe d’anesthésie de Chirurgie Digestive, mon premier
semestre.... Quel bonheur d’avoir découvert I’'anesthésie a vos cotés. Et merci a toi Roro

d’avoir partagé ce 1¢ semestre avec moi !

Un grand merci a I'équipe de réanimation de Castres, Bob, Maribelle, Marie-Odile,

Thierry, Richard et Aziz..., j'ai adoré découvrir la réanimation a vos cotés.

A toute I"’équipe de neurochirurgie, un grand merci pour ce semestre, Thomas, Louis,
Maud, Claire, Ségoléne, Fouad, Diane, pour la qualité de votre formation dans une
ambiance toujours agréable. Pepito, Benjamin Lapierre-Dombidau, Modrich, Baptiste,
Raphaél et a nos séniorisés, Thomas H., Elisa, Julien et Marie, un grand merci pour notre

semestre ensemble.

Al'équipe du service d’orthopédie, a Vincent, Remi, Claude, Laetitia, Bernard, Claudine,
Fabrice, Jean-Philippe, Elisa, Amazigh, merci pour tous ce que vous m’avez transmis
pendant ce semestre. A mes co-internes également, Maxime, Valoch, Maélys, Pierre L.,
Chloé, Thomas, Ariane et Vincent, merci pour tous les bons moments que nous avons

Passés.
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A toute I'équipe de la Maternité, Adeline (merci d’étre présente aujourd’hui, ta bonne
humeur et ton professionnalisme sont un exemple pour moi), Marie V. (Merci pour ta
gentillesse), Charlotte, Elsa T. (et ton sourire toujours présent méme lors des gardes
difficiles que tu connais bien), Fouad, Lise et Soukaina. Un grand merci a Etienne en
particulier pour m’avoir supporté pendant toute I'écriture de cette these.

Pensée a tous mes co-internes qui ont partagés les gardes de maternité, pendant 7
mois, Thomas, Ariane, Chloé T., Julien D., Pierre El professor, Roro, Lucie, Emmanuel,
Harold et Vlad.

A I'équipe d’anesthésie pédiatrique, merci pour tous ce que vous m’avez appris, Claire,
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CUADROS Chloé 2021 TOU3 1647

RECOURS A L'UTILISATION DE MORPHINIQUES ET, OU HYPNOTIQUES LORS DE
RACHIANESTHESIE A LA BUPIVACAINE EN COMPARAISON A LA PRILOCAINE EN
CHIRURGIE GYNECOLOGIQUE

RESUME :

Introduction : Le but de cette étude était de comparer le recours aux opiacés et, ou
hypnotiques lors d’une rachianesthésie (RA) effectuée par Bupivacaine ou par Prilocaine en
chirurgie gynécologique courte.

Méthode : Une étude observationnelle, monocentrique et prospective conduite sur I'Hopital
Paule de Viguier, CHU de Toulouse. Les critéres d’inclusions étaient tout acte chirurgical
gynécologique réalisable sous RA seule chez les patients majeurs.

La RA était effectuée soit par Bupivacaine a la dose laissée a I'appréciation du clinicien pour le
groupe 1, soit par Prilocaine 60 mg pour le 2¢ groupe.

Le critere de jugement principal était le taux d’échec de la RA qui était défini par le recours a
des opiacés ou une sédation en comparant la Bupivacaine a la Prilocaine.

Résultats : 90 patientes ont été incluses dans notre étude (44 dans le groupe Prilocaine, 46
dans le groupe Bupivacaine). Les deux groupes étaient comparables sur le plan
démographique. Le taux d’échec défini par le recours aux morphiniques, et ou hypnotiques
était non significativement différent entre nos deux groupes (24% pour le groupe
Bupivacaine, 11,6% pour le groupe Prilocaine, p=0,131).

Conclusion : Le recours a la Prilocaine n’est pas associé a un taux d’échec supérieur a la
bupivacaine lors des rachianesthésies effectuées lors des chirurgies gynécologiques.

TITRE EN ANGLAIS: Use of morphine and/or hypnotics during spinal anesthesia with
Bupivacaine compared to Prilocaine in gynecological surgery

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Médecine spécialisée clinique

MOTS-CLES : anesthésie, rachianesthésie, Bupivacaine, Prilocaine, chirurgie gynécologique

INTITULE ET ADRESSE DE L’UFR OU DU LABORATOIRE :
Université Toulouse Ill-Paul Sabatier

Faculté de médecine Toulouse-Purpan,

37 Allées Jules Guesde 31000 Toulouse

Directeur de these : Etienne BECHET
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Liste des abréviations

RA : Rachianesthésie

AL : Anesthésiques locaux

ASA : American Society of Anesthesiologists
IMC : Indice de Masse Corporelle
CHU : Centre hospitalo-Universitaire
RAU : rétention aigué d’urine

AG : anesthésie générale

UCA : Unité de Chirurgie Ambulatoire
h: Heure

OR : Odds Ratio

Min. : minute

% : pourcentage
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Introduction

L'analgésie peri-opératoire est un des enjeux principaux de la prise en charge du patient afin

de permettre une réhabilitation précoce et de réduire les durées d’hospitalisation®

La chirurgie ambulatoire est en pleine expansion. Cet essor correspond a une demande de la
part des patients et a des objectifs de réduction des co(ts et implique des prises en charge
anesthésiques compatibles.

L’anesthésie péri médullaire est une technique particulierement adaptée a la pratique de la
chirurgie gynécologique.

Elle permet d’assurer une anesthésie d’installation et de récupération rapide ainsi qu’une
analgésie satisfaisante avec un minimum d’effets secondaires. En effet, les études montrent
une réduction des scores de douleurs, des nausées et vomissements post opératoires et une
épargne morphinique 2.

Son intérét est reconnu dans le cadre de la chirurgie ambulatoire en permettant une
réhabilitation précoce des patients. Elle offre également une alternative intéressante a
I’anesthésie générale chez certains patients a risque (état respiratoire précaire, obésité...) ou

chez des patients ne souhaitant pas d’anesthésie générale.
Cependant son utilisation peut étre limitée en chirurgie ambulatoire notamment du fait du

risque de rétention urinaire, et du délai variable d’aptitude a la rue (particulierement lié a la

reprise de la marche).
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La rétention urinaire est une complication potentielle et fréquente dont le taux varie de 4 a 29
% toutes chirurgies confondues. Elle est multifactorielle : liée au type de chirurgie, aux
antécédents du patient, mais aussi aux technigues d'anesthésie et aux médicaments utilisés.
La rétention aigué d’'urine liée a la rachi anesthésie est provoquée par le blocage
parasympathique sacré quiinduit une paralysie transitoire du muscle Détrusor vésical (branche
S3 sacrée). Le type d’anesthésiques locaux utilisés est donc important car leur durée d’action
variable peut influencer la récupération post-opératoire. L’utilisation conjointe d’opioides peut
également augmenter ce risque. 3

Les enjeux majeurs des anesthésiques locaux en chirurgie ambulatoire sont de permettre une
anesthésie de parfaite qualité et de durée courte superposable a la durée opératoire, sans
effets indésirables, avec une récupération vésicale rapide et une déambulation rapide.
Anciennement, la Lidocaine fut I'anesthésique local de référence pour I'anesthésie péri
meédullaire, mais celle-ci n’est plus utilisée actuellement en rachianesthésie de par I'incidence

¢élevée d’effets indésirables neurotoxiques locaux (TNS) 4.

La Bupivacaine est un anesthésique local de la famille des amino-amides, dont |'utilisation est
désormais largement répandue. C'est une molécule slre avec une trés faible incidence de TNS
associé. Cependant, malgré un confort anesthésique et analgésique reconnu, la durée du bloc
moteur prolongée peut représenter un frein a son utilisation dans le cadre de chirurgie
ambulatoire.

La Prilocaine (Baritékal©) est un anesthésique local de la classe des amino-amides, de cinétique
d’installation et de récupération plus courte. La Prilocaine a une puissance et une durée
d'action similaires a celles de la lidocaine et a été rapportée comme ayant une incidence plus

faible de TNS*&-10,
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Son efficacité est démontrée, notamment en chirurgie orthopédique et proctologique de
courte durée, avec un délai de récupération de la marche plus rapide comparativement a la
Bupivacaine et une efficacité anesthésique comparable.11?

Actuellement, il existe un manque de données dans la littérature sur I"utilisation de la Prilocaine
lors des procédures chirurgicales gynécologiques courtes.

Au sein de I'Hopital Paul de Viguier du CHU de Toulouse, la Bupivacaine et la Prilocaine sont
deux anesthésiques locaux fréquemment utilisés pour la réalisation des rachianesthésies lors
de chirurgies gynécologiques.

Le but de cette étude est de comparer le recours aux opiacés et, ou hypnotiques en per-

opératoire lors des rachianesthésies effectuées par Prilocaine comparée a la Bupivacaine.

Matériel et Méthodes

A. Déroulement de I’étude

Nous avons étudié au CHU de Toulouse dans le service de gynécologie de I"hopital Purpan,
entre Juin 2020 et Mars 2021 l'efficacité des rachianesthésies réalisées dans le cadre de
chirurgies programmées.

Conformément a la législation francaise, aucun accord de comité d’éthique n’était nécessaire
(projet de recherche hors loi Jardé).

L’étude a fait I'objet d’un enregistrement au sein du CHU sous le numéro RnIPH 2020-58.

Les patientes étaient informées de I'étude et recevaient une notice d’information sur le
traitement de leurs données.

Les criteres d’inclusion étaient les suivants :
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- Age>18ans

- Tout acte chirurgical gynécologique programmé pouvant étre réalisé sous
rachianesthésie

- Acte réalisé sous rachianesthésie seule

- Accord de la patiente aprés information

Les criteres d’exclusion étaient :
- Acte réalisé en urgence
- Acte réalisé sous péri-rachianesthésie combinée ou péridurale
- Age<18ans
- Lerefus de la rachianesthésie
- Chirurgie en cours de grossesse

- Communication difficile avec la patiente.

B. Réalisation de I’étude

La mise en place d’un monitorage standard cardiovasculaire (avec mesure de la pression
artérielle non invasive et monitorage du rythme cardiaque) et respiratoire (mesure continue
de la saturation en oxygene) puis la pose d’une voie veineuse périphérique étaient des
prérequis a la réalisation de la RA.

Les patientes bénéficiaient d’une administration d’oxygéne grace a des lunettes d’oxygéne tout
au long de lI'intervention conformément aux recommandations francaises d’anesthésie portant

sur I'anesthésie loco-régionale.
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La RA était réalisée en position assise ou en décubitus latéral a la convenance de I'opérateur :

médecin thésé ou interne en anesthésie réanimation.

Dans un premier temps, la région lombosacrée était désinfectée selon les protocoles CLIN en
vigueur au sein de notre établissement puis une anesthésie locale de la peau a la Lidocaine 1%
était réalisée par le médecin. L’espace inter-épineux de ponction était identifié en repérant la
ligne de Tuffier, avec un objectif de ponction L3-L4 ou L4-L5. Les aiguilles utilisées étaient des
aiguilles de 25 gauges avec biseau de type pointe crayon, de taille 90 mm voire 120 mm, selon

le morphotype de la patiente, associées a un introducteur.

Le choix de I'anesthésique local injecté, entre Bupivacaine et Prilocaine, était réalisé par le
meédecin anesthésiste en charge du patient au bloc opératoire.

Les doses utilisées pour chaque molécule étaient laissées a I'appréciation du médecin
anesthésistes pour la Bupivacaine ; quant a la Prilocaine la dose de 60 mg était injectée
uniformément par tous les médecins.

Aucun adjuvant n’était associé a I'anesthésique local.

La chirurgie débutait des lors que le niveau anesthésique nécessaire était atteint (variable selon
la chirurgie).

Le niveau était évalué par la personne en charge de la surveillance de la patiente en per-
opératoire (médecin, interne ou IADE). La technique d’évaluation du niveau était mentionnée
dans le recueil (toucher léger/froid).

Les patientes pouvaient écouter a leur convenance de la musique en peropératoire.
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Pour chaque patiente, nous avons recueilli en pré-opératoire : age, sexe, BMI, score ASA, les
antécédents de rachianesthésie, la présence ou non d’une prémeédication, I'indication de la RA

(choix patiente ou contre-indication a I'anesthésie générale), la nature de la chirurgie.

En per-opératoire, nous avons recueilli : le type d’opérateur pour la RA (interne ou médecin
thésé), le niveau de ponction, le nombre de ponction, la molécule utilisée et sa posologie, le
niveau anesthésique atteint et le délai a I'obtention d’un niveau anesthésique suffisant pour
débuter la chirurgie, les éventuels effets indésirables (bradycardie ou hypotension), I'utilisation
d’amines vasopressives, ,le recours a des médicaments opiacés et/ou hypnotiques pendant la
chirurgie et enfin la durée opératoire.

En post opératoire nous avons recueilli : les constantes cardio-vasculaires (pression artérielle,
fréquence cardiaque) et respiratoires (saturation en oxygene et fréquence respiratoire), I'EVA,
la durée de séjour en salle de surveillance post-interventionnelle (SSPI), la durée
d'hospitalisation en unité de chirurgie ambulatoire, I'heure de sortie de I'hdpital, les

éventuelles complications et causes de ré-hospitalisation.

En cas d’efficacité insuffisante, nous relevions les thérapeutiques utilisées afin de permettre le
bon déroulement de la chirurgie.
L'inefficacité de la rachianesthésie était jugée selon plusieurs criteres :

- Niveau anesthésique insuffisant pour une chirurgie donnée

- Utilisation d’opiacés ou d’hypnotiques en peropératoire.

Une fois la chirurgie terminée, la patiente était surveillée en salle de surveillance post

interventionnelle.
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La prescription des antalgiques était laissée a I'appréciation du médecin anesthésiste en charge

du patient. Les antalgiques pouvaient étre administrés en fin d’intervention ou en SSPI.

Lors de l'arrivée de la patiente en SSPI, une évaluation de la satisfaction de la qualité de
I'anesthésie des patientes était effectuée : échelle numérique de 0 a 10. En cas d’échec de la
RA, la satisfaction était automatiquement < 3. Le niveau de satisfaction relevé était < 3, entre
Set7et>7.

L’heure de levée du bloc sensitif et moteur était notée.

Apres surveillance en SSPI, les patients étaient transférés en service de chirurgie ambulatoire
ou traditionnelle.
L’heure de reprise de miction spontanée était notée. En son absence, les infirmieres

mesuraient le résidu-post-mictionnel (RPM) a I'aide d’un Blader-scan. S'il était estimé supérieur

a 500 mL'®, un sondage évacuateur était réalisé. L'heure de sortie de I’hdpital était notée.

C. Méthodes statistiques

Le calcul du nombre du sujet nécessaire pour observer une différence de taux d’échec de 20%
entre la Prilocaine et la Bupivacaine, avec une puissance de 80% pour un risque alpha bilatéral
de 0,05 % est de 88 sujets.

Des tests non paramétriques de Mann-Whitney ont été utilisés pour les valeurs quantitatives,
et un test de Chi 2 de Pearson ou un test exact de Fisher pour les valeurs qualitatives.

Les variables qualitatives sont exprimées en nombre absolu et en pourcentage, les variables

quantitatives rapportées sous forme de médiane avec premier et troisieme quartiles.
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Une régression logistique uni puis multivariée a été effectuée sur le critéere de jugement
principal afin d’identifier les facteurs de risques indépendants d’échec de rachi-anesthésie. Les
variables dont le p est inférieur a 0,1 en analyse univariée ont été incluses dans I'analyse
multivariée. Les résultats sont présentés sous forme d’un Odd Ratio avec leur intervalle de
confiance a 95%.

Une valeur de p inférieure a 0,05 était considérée comme statistiquement significative.

D. Critéres de Jugements

Notre critere de jugement principal pour évaluer I'efficacité des deux drogues était le taux

d’échec de la RA défini par le recours a des opiacés ou a une sédation, en comparant la

Bupivacaine a la Prilocaine.

Les critéres de jugement secondaires étaient :

Le délai de récupération du bloc moteur et sensitif,

- Lincidence des rétentions aigués d’urine en post opératoire,

- Le délai avant la sortie de I'hdpital,

- Lincidence des hypotensions et bradycardies et la consommation en vasopresseurs,
- L’évaluation de la satisfaction des patientes,

- Lutilisation d’antalgiques de pallier Il ou Ill en post-opératoire.
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Résultats

A. Caractéristiques patientes

Entre Juin 2020 et Mars 2021, 90 patientes ont été incluses dans notre étude, 46 patientes
dans le groupe 1 (Bupivacaine) et 44 patientes pour le groupe 2 (Prilocaine).

Les caractéristiques des patientes sont représentées dans le tableau 1. Aucune différence
significative n’a été constatée entre les deux groupes, la population étudiée était comparable
dans les deux groupes en termes d’age, de nombre de patientes présentant une obésité,
d’antécédent de rachianesthésie, d’indication de rachianesthésie, de recours a_une
prémédication, d’anesthésie effectuée par un médecin thésé ou junior et de score ASA.

L’age moyen des patientes était de 37,3 ans dans le groupe Bupivacaine et de 35,25 ans pour
le groupe Prilocaine.

Concernant le type de chirurgie, nous constatons un recours plus important a la Bupivacaine
lors des chirurgies d’Hystéroscopie comparativement a la Prilocaine (57,8 % vs 34,1%,
p=0,0258). Les autres types de chirurgies (IVG, curetage ; conisation ; chirurgie périnéales) sont
comparables dans les deux groupes.

La posologie moyenne de Bupivacaine employée était de 11,4 mg [7,5 mg-12,5 mg]. La

posologie de Prilocaine était de 60 mg pour toutes les patientes du groupe 2.
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GROUPE 1 GROUPE 2 P VALUE
BUPIVACAINE (N=46)  PRILOCAINE (N=44)
AGE (ANS) 37,3 35,25 p=0,2317
OBESITE (IMC>30) 10 (21,74%) 7 (15,91%) p = 0,480
ANTECEDENTS DE RA 11 (23,91%) 10 (22,73%) p = 0,894
INDICATION 7 (15,22%) 10 (23,8%) p =0,308
MEDICALE DE RA
PREMEDICATION 2 (4,35%) 1(2,38%) P=0612
MEDECIN THESE 24 (54,55%) 21 (45,65%) P=0,399
SCORE ASA p =0,505
1 26 (56,5 %) 30 (68,18%)
2 19 (41,3%) 13 (29,55%)
3 1(2,17%) 1(2,27%)
TYPE DE CHIRURGIE
HYSTEROSCOPIES* 26 (57,8%) 14 (34, 1%) P=0,0258
CURETAGE ET IVG 14 (30,4%) 21 (47,7%) P=0,1662
CHIRURGIE 3 (6,5%) 4 (9,09%) P=0,0873
PERINEALE
CONISATION 1(2,1%) 4 (9,09%) P=0,6728
AUTRES 1(2,1%) 1(2,2%) P=0,3227
DONNEES 1(2,1%) 0
MANQUANTES

Tableau 1. Caractéristiques des patientes. Les valeurs sont exprimées en valeurs absolues (pourcentage). IMC : Indice de

Masse Corporel, RA : Rachianesthésie, IVG : interruption volontaire de grossesse

*Valeurs statistiquement différentes.
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B. Critére de jugement principal

Aucune différence significative n’a été mise en évidence concernant le taux d’échec des
rachianesthésies effectuées avec la Bupivacaine comparativement a la Prilocaine (23,91%,

versus 11,63%, p=0,131). (Tableau 2).

Au total 16 patientes ont présenté un échec de rachianesthésie, défini par le recours a une
sédation complémentaire, voire une anesthésie générale. Sur ces 16 échecs, 6 patientes ont
bénéficié d’une anesthésie générale, 3 dans chaque groupe (p = 0,955), soit un taux de 6,7%

de conversion a I'anesthésie générale sur I'ensemble de nos patientes incluses.

Les sédations complémentaires correspondaient a l'utilisation de morphiniques de délai
d’action rapide comme [|'Alfentanil (Rapifen©). Nous n’avons pas mis en évidence de
différences significatives quant au recours aux morphiniques (8 patientes pour le groupe 1

(Bupivacaine) et 2 pour le groupe 2 (Prilocaine) (p=0,053)).

Concernant |'utilisation d’hypnotiques, il n’y a pas de différence significative entre nos deux
groupes (3 patientes pour le groupe 1, et 1 patiente pour le groupe 2; p=0,947). Les

hypnotiques concernés sont le Propofol ou le Midazolam.

31



C. Criteres de jugements secondaires

Sur le délai de sortie de 'unité de chirurgie ambulatoire, une différence significative a été mise
en évidence en faveur de la Prilocaine 319,1 minutes [210-490] versus 393,5 minutes [240-600]
pour la Bupivacaine, p=0,009.

Concernant les délais de levée de bloc sensitif, notre étude n’a pas montré de différences
significatives entre les deux groupes 93,60 minutes [35-170] pour la Bupivacaine, et 94,04
minutes [40-180] pour la Prilocaine (p = 0,611). Il en est de méme pour les délais de levée de
bloc moteur, avec 107,30 minutes [35-180] pour la Bupivacaine et 106,3 minutes [50-210] pour
la Prilocaine (p = 0,928).

Le taux d’incidence des rétentions aigue d’urine en post-opératoire n’était pas
significativement différent entre les deux groupes (p=0,525) avec deux patientes dans le
groupe Bupivacaine (4,35%), et une patiente pour le groupe Prilocaine (2,27%).

Concernant l'incidence du recours aux amines vasopressives, cette étude n’a pas montré de
différence significative avec un taux de 13,04% pour le groupe Bupivacaine, et 11,36% pour le
groupe Prilocaine (p=0,808).

La satisfaction des patientes était semblable entre les deux groupes (77,27% pour le groupe 1
versus 81,82% pour le groupe 2 avec un p = 0,597), tout comme le recours aux antalgiques de
pallier Il et Ill en post-opératoire immédiat (une patiente par groupe ayant bénéficié
d’antalgiques de pallier lll dans chaque groupe, p = 1.00).

La méthode d’évaluation du niveau de RA était effectuée a 99% par une évaluation au froid.
Nous constatons deux échecs de rachianesthésie pour des patientes avec des ponctions

multiples sur nos 16 échecs totaux, une patiente dans chaque groupe.

32



GROUPE 1 GROUPE 2 P VALUE
BUPIVACAINE PRILOCAINE (N=44)
(N=46)
CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL
ECHEC DE RA 11 (23,91%) 5(11,63%) p=0131
CONVERSION AG 3 (6,52%) 3 (6,82%) p=0,955
MORPHINIQUES 8 (17,40%) 2 (4,55%) p=0,053
HYPNOTIQUES 3 (6,52%) 1(2,27%) p=0,947
CRITERES DE JUGEMENT SECONDAIRE
RAU 2 (4,35%) 1(2,27%) p=0,525
MEOPA 4 (8,70%) 4 (9,09%) p=0,947
SATISFACTION 34 (77,27%) 36 (81,82%) p=0,597
PATIENTES (>7)
RECOURS AMINES 6 (13,04%) 5(11,36%) p=0,808
PER-OPERATOIRE
DELAI SORTIE UCA* 393,50 [240-600] 319,10 [210-490] p = 0,009
(min)
DELAI LEVEE BLOC 93,60 [35-170] 94,04 [40-180] p=0611
SENSITIF (min)
DELAI LEVEE DU 107,30 [35-180] 106,3 [50-210] p=0,928
BLOC MOTEUR
(min)
ANTALGIQUES DE 6 (13,95%) 3 (6,98%) p=0,291
PALLIER II
ANTALGIQUES DE 1(2,33%) 1(2,33%) P =1.000
PALLIER 11l

Tableau 2. Résultat des criteres de jugement principal et secondaires. Valeurs exprimées en valeurs absolues (pourcentage).
RA : Rachianesthésie, AG : Anesthésie Geénérale, RAU : rétention aigue d 'urine, UCA : Unité de Chirurgie Ambulatoir

*valeurs statistiquement différentes.
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D. Facteurs de risque d’échec de RA

Il est apparu important d’évaluer au sein de notre population quelles étaient les
caractéristiques des patientes et des chirurgies associées a un échec de rachianesthésie par un
modele de régression logistique uni puis multivarié. L'analyse univariée ne retrouve pas de
facteur de risque d’échec de RA (Tableau 3). Les variables connues dans la littérature comme
étant des facteurs de risques (age avancé, obésité, score ASA élevé) et les variables ayant un
seuil de significativité inférieur a 0.1 ont été incluses dans I'analyse multivariée. Aucun facteur
de risque indépendant d’échec de RA ne ressort en analyse multivariée.

Le type de chirurgie n’est pas non plus un facteur de risque d’échec dans notre étude.

Le taux d’échec de rachianesthésie lors des chirurgies d’hystéroscopie est de 22,5%, avec un
taux de 27% pour le groupe Bupivacaine (7 échecs pour 26 patientes), et 14,20 % pour le groupe
Prilocaine (2 échecs sur 14 patientes), mais sans différence significative entre les deux groupes,
OR 1,7 [0,57-5,06], p = 0,338.

De plus, une anesthésie effectuée par un médecin thésé ou interne ne représente pas un
facteur de risque d’échec de RA; OR 1,39 [0,47-4,14] p = 0,547.

Un délai d’installation rapide du bloc sensitif (inférieur a 10 minutes) est un facteur protecteur

pour la réussite de I'anesthésie, OR 0,073 [0,02-0,28], p = 0,001.
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FACTEURS ASSOCIEES

ANALYSE UNIVARIEE

ANALYSE MULTIVARIEE

OR [95%Cl] P value OR [95%Cl] P value
AGE 1,05 [1,00-1,105] p=0,018  1,02[0,95-1,08] P=0,576
OBESITE (IMC > 30) 0,17 [0,021-1,405] p=0,101  0,15[0,01-1,42] P =0,099
SCORE ASA 2,30[0,934-5,68] p=007  3,19[0,49-20,6] p=0,221
ANTECEDENT DE RA 0,705 [0,180-2,757] p = 0,606
PREMEDICATION 101[0,84-117,9]  p=0,060
HYSTEROSCOPIE 1,7 [0,57-5,06] p=0,338
IVG, CURETAGE 0,3[0,07-1,16])  p=0,059 0,24 [0,015-3,65] p=0,305
CONISATION 0,89 [0,09-8,215]  p=0,919
CHIRURGIE PERINEALE 1,91[0,33-10,8]  p=0,482
MEDECIN JUNIOR 1,39 [0,47-4,14]  p=0,547
DELAI D'INSTALLATION < | 0,073[0,02-0,28] p=0,001 0,05 [0,004-0,77] p = 0,032
10 MIN?
RECOURS AU MEOPA 5,75[1,26-26,17] p=0,028 3,84[0,53-27,8] p=0,182

Tableau 3. Facteurs associées au risque d'échec de RA. 1 : Délai d’installation inférieur a 10 minute, facteur protecteur de

reussite de la RA

95%CI : intervalle de confiance, IMC : Indice de Masse Corporel, RA : rachianesthésie, ASA : American Society of

Anesthésiologists

35




Discussion

De nombreuses procédures gynécologiques se déroulent désormais dans le cadre d'un
parcours ambulatoire. La rachianesthésie permet une réhabilitation précoce des patientes, en
évitant des effets secondaires liés a I'anesthésie générale (nausées, vomissements post
opératoires). Elle réduit également la douleur et la consommation d’antalgiques.

A notre connaissance, aucune étude n’a comparé |'efficacité anesthésique de la prilocaine a
celle de la bupivacaine dans les rachianesthésies effectuées pour des procédures chirurgicales
gynécologiques courtes. Notre étude retrouve un taux d’échec non significativement différent
lors de I'utilisation de la Prilocaine (11,6%) comparativement a la Bupivacaine (24%).

Au sein de notre équipe, une impression clinique de taux d’échec de rachianesthésie plus élevé
avec la Prilocaine entrainait parfois une certaine réticence a I'utilisation de cette molécule. Cet
a priori négatif n’est pas confirmé statistiquement par notre travail.

Au contraire, une tendance se dessine méme vers un nombre d’échec plus important de nos
rachianesthésies lors d’'un recours a la Bupivacaine. Cette tendance non significative
statistiquement pourrait provenir d’un manque de puissance statistique et devra donc faire

I'objet d’'une étude complémentaire a plus grande échelle.

Nous constatons un taux d’échec élevé de rachianesthésie au sein de notre établissement par
rapport a la littérature, notre taux d’échec étant de 17,8%. Les taux d’échecs de rachianesthésie
varient de 2 & 17 % selon les études. Cette variabilité peut s’expliquer notamment par une

définition différente de I’échec suivant les études'3-16.

36



De nombreux travaux considerent le recours a I'anesthésie générale comme étant la définition
de I'échec de RA. Pour notre étude, nous avons décidé de considérer comme échec tout
recours a un morphinique, et/ou a un hypnotique en per procédure, traduisant une anesthésie
insuffisante. Ceci peut expliquer notre taux plus important. Le recours au MEOPA n’a pas en
revanche été retenu comme un échec, en effet, celui-ci était plus utilisé pour réduire I'anxiété
du patient que pour pallier une inefficacité de la RA (quatre patientes par groupe ont eu recours

a l'utilisation du MEOPA).

Les échecs sont également représentés par soit un échec de ponction, soit par un défaut
d’installation de I'anesthésie aprés injection dans I'espace intra-thécal.

Concernant I"échec de ponction, plusieurs facteurs prédictifs d’échec sont rapportés dans la
littérature comme l'installation inadaptée du patient, une mauvaise compliance du patient, le
manque d’expérience de I'opérateur et la malposition de I'aiguille de rachianesthésie. D’autres
facteur de risque sont reconnus en pratique courante, notamment I'obésité, les déformations
rachidiennes, I"dge avancé du patient>!>. Ces facteurs de risque sont importants a détecter
lors de la consultation d’anesthésie afin d’adapter la stratégie anesthésique.

De nombreux facteurs d’échec post-ponction sont reconnus et de causes multiples. On
retrouve des causes anatomiques (présence de kystes extra-duraux, les trabéculations de la
conjonctive ou des structures ligamentaires sous-arachnoidiennes, une chirurgie du rachis),
I'extension ou la durée insuffisantes de la RA et les résistances aux anesthésiques locaux

(secondaire a un polymorphisme génétique).

De plus, nous avons exclu les patientes devant bénéficier d’'une intervention chirurgicale sous

rachianesthésie dans le cadre de I'urgence. En effet, un taux échec semblerait plus important
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lorsqu’une ALR est réalisée chez un patient douloureux (EVA élevée) ou présentant une anxiété

majeure’®

Nous obtenons un taux de conversion a I'anesthésie générale de 6,7% pour notre étude, sans
constater de différence entre les deux anesthésiques locaux. A noter que nous n’avons pas eu
de recours a I'anesthésie générale lié a une procédure chirurgicale de durée prolongée non

prévue.

Nous avons défini comme échec de la rachianesthésie le recours a une sédation ou une
analgésie. Celles-ci pouvaient cependant étre parfois des thérapeutiques mise en place en
réponse a une anxiété ressentie par la patiente en per-opératoire, sans réel défaut d’anesthésie

péri-médullaire.

La rachianesthésie peut étre une expérience anxiogéne, une prémédication pourrait étre une
solution pour certaines patientes afin d’optimiser leur confort pendant la réalisation de cette
anesthésie. En per-opératoire, une sédation peut parfois améliorer le confort du patient, de

méme que 'utilisation de MEOPAY.

Le recours a la prémédication n’est pas couramment effectué au sein de notre établissement.
Cependant, "utilisation d’une prémédication n’est pas un frein a I’hospitalisation ambulatoire
d’aprés la Société Francaise d’Anesthésie-Réanimation (SFAR) et son utilisation pourrait
favoriser I'adhésion des patientes a la prise en charge anesthésique par RA et ainsi participer

au succes de cette stratégie.?

Concernant la population de patientes ayant eu un échec anesthésique dans notre étude, nous
retrouvons les facteurs suivant comme source d’échec (annexe 1) :

- L’4ge est associé a un taux d’échec plus important, ce qui est corrélé a la littérature!®.
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- Le score ASA des patientes ayant eu un échec de RA est plus élevé (score ASA 2 et 3).
Lors de I'analyse univariée de notre modele de régression logistique, étre ASA 1 semble
étre un facteur protecteur d’échec de RA ; OR 0,29 [0,09-0,90], et a contrario, étre ASA
2 ou 3 semble étre un facteur de risque d’échec OR 3,40 [1,10-10,46]. Cependant, aucun
facteur de risque indépendant n’est retrouvé en analyse multivariée. Il est possible que
la rachianesthésie soit plus imposée a ces patientes pour des raisons médicales, avec
peut-étre une moins bonne adhésion et donc un échec plus important.

- Nous ne constatons pas d’échec supplémentaire lors de la présence d’une obésité.

Aucune patiente obese n’a eu d’échec dans notre étude.

Le niveau anesthésique requis pour une chirurgie gynécologique est plus élevé qu’en chirurgie
orthopédigue ou périnéales. Classiqguement, il est préconisé au minimum un niveau T6 pour la
chirurgie sous ombilicale, et T4 pour une césarienne®®. Une dose inadéquate d’anesthésiques
locaux avec donc une extension insuffisante de I'anesthésie pourrait expliquer un taux d’échec
important dans notre étude.

Les recommandations francaises concernant |'anesthésie péri-médullaire®* relatent un niveau
moyen de T5 [T3-T10] pour une dose de 12 mg de Bupivacaine. La posologie moyenne de
Bupivacaine utilisée dans notre étude est de 11,4 mg [7,5 mg-12,5 mg].

Les patientes ayant eu un échec de RA dans notre étude ont recu une dose moyenne de
Bupivacaine de 11,8 mg [10 mg-12,5 mg], écartant a priori le sous dosage comme étiologie de
I’échec de I'anesthésie péri-médullaire. Le niveau anesthésique moyen constaté pour nos
échecs est de T11 [T6-L3]. Nous avons eu 4 patientes avec échec présentant une absence de

niveau anesthésique, 1 patiente pour le groupe Prilocaine et 3 patientes dans le groupe
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Bupivacaine. Nous constatons un niveau anesthésigue moyen moins élevé que les
recommandations, pouvant expliquer I’échec de RA.

Le niveau anesthésique sur nos succes est de T10 [T5-L1] pour une dose moyenne de 11,4 mg
[7,5 mg-12,5 mg] de Bupivacaine.

Cette différence de niveaux peut s’expliquer par plusieurs facteurs. Tout d’abord les niveaux
anesthésiques ont été évalué via le toucher a la pince dans les recommandations, pouvant
expliquer un différentiel de niveau avec nos résultats. En effet, dans notre étude, I"évaluation
du niveau anesthésique a été exclusivement effectué via une méthode au froid.

Par ailleurs, notre étude monocentrique, réalisée uniqguement en chirurgie gynécologique, chez
un nombre limité de patientes peut, de par les biais de sélection et le faible effectif, induire un

biais dans le niveau moyen évalué en comparaison avec les recommandations de la SFAR.

Lors d’une chirurgie gynécologique le niveau anesthésique demandé se doit d’étre haut afin de
procéder a l'intervention, en dehors des chirurgies périnéales. Le niveau du bloc rachidien est
évalué via plusieurs méthodes, soit I'évaluation par le touché léger, soit par I’évaluation au
froid. L’évaluation du niveau sensitif analgésique fait appel a la discrimination chaud-froid. La
perte du toucher léger évalue le niveau anesthésique chirurgical. L’évaluation du bloc moteur
est quant a elle effectuée a I'aide du score de Bromage (annexe 4), ce qui est peu réalisé en
pratique clinique quotidienne.'%%°

Le test ultime reste le test a la pince effectué par le chirurgien dans la zone d’incision. Lors de
notre travail, nous constatons un recours quasi systématique a |’évaluation du niveau
anesthésie par une méthode au froid seule.

Il a été démontré par de nombreuses études des différences importantes entre tests au froid

et toucher léger avec plusieurs métameres de différence (les différences sont variables entre
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les individus avec parfois des différences tres importantes dans les niveaux de blocages
évalués). Le niveau anesthésique peut donc étre mal évalué et étre insuffisant pour procéder

a la chirurgie.*®%0

Les chirurgies gynécologiques incluses dans notre étude sont variées et il est reconnu que le
type de chirurgie influence le taux d’échec de RA. Dans notre étude, un recours plus important
a la Bupivacaine est constaté lors des hystéroscopies. Ceci peut étre expliqué notamment par
une durée opératoire prévisible plus longue que les autres procédures chirurgicales
gynécologiques ambulatoires. L'anesthésiste en charge du patient recourt préférentiellement
a un anesthésique local de plus longue durée pour diminuer les risques de levée trop précoce
de I'anesthésie. Nous n’observons pas de différence significative sur le délai de levée des blocs
moteur et sensitifs entre les deux anesthésiques locaux, cependant, nous constatons un délai
de sortie de I'ambulatoire plus précoce pour la Prilocaine. Cette différence peut étre expliquée
par une reprise de miction probablement plus tardive pour les patientes ayant bénéficié de
Bupivacaine, le muscle Détrusor étant I'un des derniers a récupérer lors de la levée d’une
rachianesthésie a la Bupivacaine, avec donc un risque de sortie d’ambulatoire plus tardive.
Cependant, il est a rappelé qu’une reprise de miction n’est pas un critére obligatoire a la sortie
des patientes (score de CHUNG modifié, cf. annexes). L’adhésion et la compréhension de la
patiente a la conduite a tenir en cas d’absence de reprise de miction doit étre total pour
permettre la sortie. Un contréle clinique au minimum, au mieux échographique doit cependant

étre effectué pour contrdler le volume résiduel vésical avant d’envisager la sortie du patient.

Cependant, certaines procédures contre-indiquent une sortie avant reprise de miction, comme

les chirurgies urologiques ou herniaires. Des facteurs de risques liés au patient peuvent nous
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inciter a attendre la reprise de miction avant leur sortie comme I'age supérieur a 60 ans, les
antécédents urologiques, un antécédent de rétention d’urine ou lié une incompréhension des
conduites a tenir en cas d’oligo-anurie®. La chirurgie gynécologique est également pourvoyeuse
de retard a la reprise d’une miction spontanée et les chirurgiens de notre structure demandent

a s’assurer de cette reprise avant la sortie des patientes.

Nous avons mis en évidence un délai de sortie plus rapide lors du recours a la Prilocaine
comparativement a la Bupivacaine, sur un critére de jugement secondaire. Cette différence
significative de délai de sortie d’ambulatoire laisse présager que la Prilocaine est un
anesthésique local intéressant lors du recours a une rachianesthésie en chirurgie
gynécologique courte. Ce résultat émane d’un critére de jugement secondaire et est donc a

nuancer.

De nombreuses études en chirurgie orthopédique et proctologiques ont démontré une levée
plus précoce du bloc sensitif avec la Prilocaine comparativement a la Bupivacaine. L'étude de
I’équipe d’A. S. Black?!, en 2011 a retrouvé une levée de bloc plus précoce avec la Prilocaine en
chirurgie d’arthroscopie de genou. Le confort patient était comparable entre les deux
molécules sur un critére de jugement secondaire. Il en est de méme pour I'étude de Kaban??,
en 2014, sur les procédures proctologiques et périnéales.

En chirurgie obstétricale, I'étude de K. Chapron publiée en 2021, comparant |'utilisation de la
Prilocaine versus la Bupivacaine sur les césariennes programmées non urgentes, a objectivé
une levée plus précoce du bloc moteur avec la Prilocaine.?3

Les résultats de notre étude, confortés par les données de la littérature, démontrent l'intérét
de la Prilocaine notamment en chirurgie ambulatoire afin de permettre une réhabilitation

précoce des patients et favoriser une sortie dans des délais plus courts.
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'adjonction de morphiniques péri-médullaire afin d’améliorer I'analgésie per et post
opératoire a été étudiée par I'équipe du Dr. Jianfeng Chen?* au sein d’une méta analyse
effectuée en 2020 en chirurgie d’arthroscopie du genou. Cette méta analyse concernant
I'adjonction de Fentanyl retrouve une récupération plus rapide lors des chirurgies

d’arthroscopie de genou.

La méta-analyse effectuée par I'équipe du Dr. Jiajia Hu??, en 2016, sur I'adjonction de Sufentanil
lors des rachianesthésies effectuées lors des césariennes démontre une efficacité analgésique
supérieure avec une diminution du temps d’installation du bloc sensitif avec I'administration
de Sufentanil.

Les morphiniques liposolubles utilisés en intra-thécal (sufentanil, Fentanyl) possedent un délai
d’action court, de quelques heures. lls permettent une amélioration de la qualité analgésique
sans prolongation de la durée du bloc sensitivo-moteur?®

La morphine produit une analgésie prolongée jusqu’a 24h post-opératoire, augmentant le
risque de dépression respiratoire retardée et de rétention d’urine. Son utilisation est donc pas
compatible avec les critéeres de chirurgie ambulatoire. En effet, le risque de rétention urinaire
est plus important lors de |'utilisation de morphine intra-thécale que lors de l'utilisation de
sufentanil 3. Ainsi, pour diminuer le risque de RAU, il est d’ailleurs préconisé I'utilisation d’une
dose plus faible d’anesthésique locaux et d’adjuvant liposoluble (sufentanil, Fentanyl), selon les

recommandations francaises.3%33

Cette étude pourrait également nous faire envisager I'utilisation d’une molécule d’action plus

rapide que la Prilocaine en chirurgie gynécologique, la Chloroprocaine.
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Celle-ci a montré son efficacité lors de son utilisation en chirurgie orthopédique et pelvienne
avec une levée plus précoce du bloc sensitif?’.

L’étude de I'équipe de BJK Khurana?®, en 2019, a démontré une sortie plus précoce des
patientes ayant bénéficié d’une rachianesthésie par Chloroprocaine comparativement a la
Bupivacaine en chirurgie gynécologique courte. Cette étude a été cependant effectuée sur un
effectif modéré de 43 patientes.

L’équipe d’E Wesselink,?® en 2019, a comparé la Chloroprocaine et la Prilocaine en chirurgie
orthopédique d’arthroscopie de genou. La Chloroprocaine a démontré une levée plus précoce
du bloc moteur et une sortie plus précoce de 'ambulatoire.

L’équipe de X. Capdevilla®®, en 2019 a étudié la Chloroprocaine en chirurgie ambulatoire, toutes
chirurgies confondues. Ce travail a mis en évidence des délais de sortie d’ambulatoire plus
court pour la Chloroprocaine. Le taux d’échec des rachianesthésies a été de 7% pour toutes les
chirurgies, excepté pour la chirurgie gynécologique ou le taux s’élevait a 14,8%. Ce travail
démontre, comme notre étude, un taux d’échec plus élevé que la moyenne pour les chirurgies
gynécologiques. Leur échec était défini comme le recours a une anesthésie générale par voie
intraveineuse, leur définition d’échec ayant été revue a postériori devant un taux élevé de
recours a une sédation per-opératoire face a I'anxiété des patients. En effet, initialement leur
étude était basée sur un échec défini par le recours a un agent anesthésique per-opératoire.
Ainsi, il est possible de s’interroger sur la place de la sédation au cours des procédures
effectuées sous RA et sur la définition de ce qu’est un échec de RA. L'utilisation d’'une sédation
en per-opératoire est courante pour palier a I'anxiété des patients et assurer leur confort. Dans
notre centre, I'indication d’un recours a une sédation per-opératoire est pesée au cas par cas.
Ainsi, nous avons décidés dans notre étude de considérer les sédations, et donc I'absence de

confort de nos patientes comme un échec de la prise en charge anesthésique par RA. Dix

44



patientes ont été considérées en échec du fait d’'une sédation per-opératoire. Ce point pourrait
éventuellement faire I'objet d’amélioration par 'utilisation de technique non médicamenteuse,

notamment I’hypnose, ou encore I'utilisation d’une prémédication.

Notre étude présente cependant des limites. Notre étude est observationnelle, prospective et
monocentrique, réalisée sur la base d’un recueil de données soumis aux biais inhérents a son
design parmi lesquels nous pouvons citer les biais d’information et de mesure, ou encore |'effet
centre induit par le recrutement effectué exclusivement sur I’"hopital Paule de Viguier. Un des
principaux biais de notre étude provient de I'absence d’aveugle et de randomisation avec un
libre choix entre les deux anesthésiques locaux, Prilocaine et Bupivacaine, laissé a I'appréciation

du clinicien.
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Conclusion

Notre étude permet de mettre en évidence un taux d’échec probablement équivalent pour les
deux molécules étudiées, faisant de la Prilocaine un anesthésique local possiblement utilisable
en chirurgie gynécologique courte.

L'intérét de la Prilocaine en chirurgie ambulatoire est démontré dans un certain nombre de
chirurgie (hormis en gynécologie) avec des délais de sortie plus court d’hospitalisation,
comparativement a la Bupivacaine. Son utilisation lors des procédures gynécologiques prévues
de courte durée parait intéressante, avec un taux d’échec anesthésique équivalent a la
Bupivacaine.

Notre étude est effectuée sur un nombre restreint de patientes, celle-ci pourrait étre le
préliminaire a une étude en double aveugle, sur un nombre plus important de patientes,
permettant de confirmer nos résultats et d’assurer |"utilisation de la Prilocaine en chirurgie

gynécologique ambulatoire.
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Notice d’information des patients

Titre de la recherche: Comparaison du recours a |'utilisation de morphiniques, et ou
Hypnotiques lors de rachianesthésie a la Bupivacaine en comparaison a la
Prilocaine en chirurgie gynécologique.

Acronyme :
Investigateur OU Personne qualifiée pour délivrer I’information : Dr. BECHET

Etablissement OU Personne responsable du traitement des données : CHU de Toulouse Hotel
Dieu 2 rue Viguerie TSA 80035 31059 Toulouse cedex 9

Madame, Monsieur,

Nous organisons une recherche sur 1’efficacité antalgique lors de la réalisation d’une
rachianesthésie par Bupivaine versus Prilocaine en chirurgie gynécologique.

Nous souhaitons vous solliciter pour participer a cette recherche et nous vous présentons ici les
modalités de cette recherche afin que vous puissiez vous décider en toute connaissance de
cause.

Cette recherche n’a pas d’influence sur la prescription médicale et la prise en charge dont vous
bénéficiez et est basée sur I’exploitation de vos données obtenues au cours de votre suivi dans
la cadre du soin.

Le but de la recherche : Nous vous proposons de participer a cette étude qui va comparer
I’efficacité anesthésique d’une rachianesthésie par Bupivacaine versus Prilocaine en chirurgie
gynécologique.

Méthodologie : Il s’agit d’une étude comparant 1’utilisation de deux molécules lors de la
réalisation d’une rachianesthésie en chirurgie gynécologique. Ces deux molécules sont des
médicaments habituellement utilisés lors des rachianesthésies. Cependant leur efficacité n’a
jamais été comparée. Le choix de la molécule utilisée pour votre anesthésie sera a
I’appreciation du médecin anesthésiste qui effectuera votre rachianesthésie.Un recueil de
données sera effectué tout au long de la prise en charge.

Durée : Le recueil des données s’effectue de I’entrée au sein du service de chirurgie jusqu’a la
sortie du service.
L’étude se déroule sur 12 mois.

Contraintes : Si vous acceptez de participer a la recherche, vous devrez compléter un
questionnaire oral d’une durée de quelques minutes. Ce questionnaire concerne votre
satisfaction de la prise en charge anesthésique.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche. Si vous refusez de
participer, il vous suffit d’en informer le médecin dont les coordonnées se trouvent en bas de
ce document. Cela n’aura aucune conséquence sur votre prise en charge habituelle.

N° version + date Page 1
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Vouws pouvez si vous le dsirez mierromgee votre participation & 1'dude & tout mament sans
avolr & en prichier ks raisoms of sans comprometre la qualind des soim qui vous seront
dispensds,

Sans retowr de votre part sows | samaine & compier de b réception de o document, nous
coms kldons que vous ne vous opposez pas au raitement de vos damndes personnelles recuei llies

dams ke cadre de cette recherche.,

Sivous acceptez de participer & cette recherche, ks persomnes qui collabarent & cette recherche
ou qui sant mandasies par ke responsab ke du traisement des domndes, ainsi qu'éventuelkement k
reprdsentant e la Camission Natiomale Informatiue of Libertd, aurant acods & I'information
dans le respect le plus strict de b contilentialing,

Dans le cadre de la recherche, un traite ment informatique de vos domndes persannelles va dre
mis en awuvre powr permetire d'analyser ks résulats de la recherche au regard des ob jectils
Qui vous ant &6 présentds,

Le reaponsab ke du traitement des donndes eatle Dy BECHET. Le mé decinde I'éde, ot autre
pensannel de 'éde recueilkeront des informations & votre sujet, sur volre samtéd, sur volre
participation dans I'dude. Seules les informations strickement nécessaines au traftement et 4 la
Finali®é de la recherche seromt recuei lies of cos domndes seromt comservie s pendlant la durde de
"dtude puis archivées pendant une durde de 27 moss. Alin ' sssurer b conlidentialiné de veos
informations persanne lles, ni votre nom ni aucune autre inlarmation qui permetirait de vous
identilier directement ne seront ads. Vous serez unigquement klemtilid(e) par un code of vos
initiales. Le code extutiling powr que ke médecin de 'éude pubsse vous klentifer si nédcemaire.
Vous acceptez que ks donndes enregistndes & 1'occasion de cette recherche puissent laire 'objet
d"un trattement informat isé sous la resporsabilité de b persanne respansab ke du tra tement des
domdes.

Conlormément aux dispositions de la loi relative & 'infarmatique, sux Hichions of aux liberké s

(ot n” 7817 du 6 janvier 1978 relative & informatique, aux Nchiers of aux libertds madilide

par ks boi o’ 2005493 du 20 jin 2018 relative & la protection des donndes persannelkes ) ot au

réglement géné ral sur la pratection des danndes (réglement UE 2016679), vous avez un droit

d'accds et de rectilication sur vos informations persannelbes. Damns cortain cas, vous pouvez

sl demander la restriction du wraitement de vos informations persannelles, vous opposer &

ceortains types de watement de vas inlormations persannelbes, demander que vos mlormatons

persannel ks sokent ellacdes. Copendant cortaine s domndes préalablement colkctées ne pourront

peutdire pas dre eflacdes sl cotte suppression oot susceptible de rendre impossible ou de

comprametire gravement la réalisation des objectils de b recherche. Vouws pouvez également

demander que vos infarmations persomnel ks vous solent Tourmnies, & vous ou & un tiers, sous un
Format mumsdrkjue (droit de partabilisd). Vous pouvez exercer oos droits en le demandant par

corit auprds du mddecin de I'dde. Le promoteur sépondra & vas demandes dans la meswre du
possible confommdment & ses autres obligations Kgales of réglementaires o lansque b loi

"exige.

Le respomsab ke du traitement des domndes pourra commumniquer des informations persannel les &
des partenaires de recherches. Cos persannes, sociddds of agence s peuvent Sre s itudes dams votre
pays, dans d'autres pays de |'Bspace dconamique européen (EEE), aux Prats-Unis ot dans

-—
N* vearndon » due P 2
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d-mm pays d.l'endviau dc.l'l!li E 1 et possible que certains pays hars de I'EEE o' olfrent
pas ke mdme niveau de prosection de b vie privée que votre pays. Le respansable du traikement
des danndes mamtiendra soutelois le phis possible la contidentialité de outes les inlormations
persannelbes qu'il recevra dans les limites de s ki Le respansable du tratement des domndes
adoptera ks mesures contractuel ks approprides, y comgris sa certilication au regard dubouclier
de protection des domndes (Privacy Shicld) et ses clawses standard de prosection des danndes,
powr & asurer que les destinataires pertinents en dehors de 'Espace doanamique européen
Fournissent un nivean addéquat de prosection & vas informat oms persannel ks comme énancd dans
ce lormulaire ¢t conformdment & b ki,

Vous disposez égakement d 'un droit d'opposition & la transmission des domndes couverkes par
le secret protessomnel susceptibles '&re wtilisdes dans le cadre de cette recherche ot J'dtre
traitdes. Vows pouvez dgakment acodder directement ou par 'inkermddiaire du médecin de
votre choix & 'ensemble de vas dannées médicakes en application des dispositions de 'anticle
LITTET ducode de ba san®é publique. Ces droits s'exercent auprds du medecin qui vous suit
dans le cadre de la recherche et qui connalt votre identisd,

Vos informations persomnelles codies pourrant dre utilisdes pour d'autres recherches
sctentifiques sur votre maladie ou sur d "sutres maladies soujours conlormdment aux ks of aux
réglements app licables.

S1ovows avez d'autres questions au sujet du recueil, de 'utilisation de vos mlormations
persannel ks ou des droits assocks & oo mlarmations, veuillez comtacker Mansieur le Dékgué
4 la Prosction des domndes du CHU de  Towouse (dpoichutonkise te ou le medecin &
I"étde.

Simalgré les mesures mises en place par k responsab ke du tratement des domndes vous ¢ stimez
que vos draits ne sont pas respeckis, vous pouvez déposer une plainke suprds de 'autorind &
survelllance de la protection des danndes compitente damns votre pays de résklence (la ONIL
powr la France)

Vouw avez de drait d'avolr communication, au cours ou & 'sue e la recherche, des
informations concernant volre santé, dtenues par ou la personne qualilide en charge de volre
v,

Vatre non apposition ne décharge en rien le respomsab ke de b recherche de ses responsabilis s
4 votre égand.

Votre médecin (Dr BECHET TEL: 0561775828 eat & votre disposition pous vous apporke riouie s
les prée b ioms complémentaires que vous souhaik 2,

Date ' mbrmation et de ramise/anvol de s présente notice s patient: .., | SN SR

N vorion » due P
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Photocopie de la feuille d'anesthésie & conserver dans le livret

Etiquette patiente

Recours a |'utilisation de morphiniques et ou hypnotiques lors de
rachianesthésie a la Bupivacaine en comparaison a la Prilocaine en
chirurgie gynécologique

Livret & déposer en chirurgie ambulatoire a la fin de |a prise en charge
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Sioui:

1. Pré — Opératoire :

Chirurgie prévue :
Date .../[..... 20...
Chirurgien :
Age de la patiente :
POIdS © e | | H——
Antécédents de douleurs chroniques ...............
Score ASA:
Antécédents de rachianesthésie antérieure :
[0 oui [INon
[] échec ? [0 efficace?
Indication(s) de la rachianesthésie
[0 contre-indication a I'anesthésie générale
[] choix patiente
Prémédication
[] Oui
O nNon

Médicament utilisé : ..........
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2. Per - Opératoire :

- Rachianesthésie effectuée par
Médecin Thésé
0 Interne en anesthésie

- Nombre de ponction : ......... - Niveau ponction : ..........

- Heure de la rachianesthésie : ..h....

- Drogue utilisée :
[0 BUPIVACAINE
D BARITEKAL (PRILOCAINE)

Posologie utilisée :

- Adjuvant(s) utilisé(s)
Morphine : Dose injectée .......
[] sufentanil : Dose injectée .......
[] Aucun

Niveau d'anesthésie (cf. ci-contre)
Niveau sensitif 2 10 min de la rachi anesthésie :
= Méthode effectuée
[0 Toucher léger...
0 Froid....
=» Délai pour débuter la chirurgie (si niveau insuffisant a
10min) @ v

- Utilisation d"amines per opératoire [

Si oui,
Médicaments employés :
[] Nad []Ephédrine [JNéosynéphrine
[] Doses...
- Remplissage vasculaire total : ........}.....

- Alternatives 2 la rachianesthésie :
[l Utilisation de MEOPA
[] Conversionen anesthésie générale
= CAUSE ! .
[] Complément d'analgésie
- Drogues utilisées : ......cccoceevene
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3. Post — Opératoire :

SSPI

Heure levée du bloc sensitif : .....h...... ; Heure levée du bloc moteur : ........h.........

Durée de SSPI : ..cvcvenes
Sortante de I'ACA : ........ | I—
Analgésie post-opératoire/nombre de médicaments utilisés :
[J utilisation de médicaments de palier | (Paracétamol)
0 Utilisation d’anti-inflammatoires
O Utilisation de médicaments de palier Il {Tramadol, Nefopam)
0

Utilisation de médicaments de palier III

ACA

Rétention aigue d'urine

[0 sondage urinaire

[] Traitement médical
Satisfaction patiente/10 :

O <3

O 37

D >7
Nécessité d’une hospitalisation

Cause .......

Heure de sortie ACA (score de CHUNG > 9) - ............
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Annexe 3 :

Score de CHUNG

Un score de 9 ou 10 est
compatible avec la sortie
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ANNEXE 4 :

Score de Bromage
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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 éléments, 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. Jinterviendrai pour les
protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou
leur dignité. Méme 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
conséqguences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai 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 influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.
Admis(e) dans I'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recu(e) a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma
conduite ne servira pas a corrompre les maoeurs.
Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai  jamais la mort  délibérément.
Je préserverai I'indépendance nécessaire a 'accomplissement de ma mission. Je
n‘entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
Japporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.
Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes

promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprisé(e) sij’'y manque.”

60



CUADROS Chloé 2021 TOU3 1647

USE OF MORPHINE AND/OR HYPNOTICS DURING SPINAL ANESTHESIA (SA) WITH
BUPIVACAINE COMPARED TO PRILOCAINE IN GYNECOLOGICAL SURGERY

Introduction: The aim of this study was to compare the use of opioids and/or hypnotics during
spinal anesthesia (SA) performed with Bupivacaine or Prilocaine in short gynecological surgery.
Method: An observational, monocentric, prospective study conducted at the Paule de Viguier
Hospital, Toulouse University Hospital. The inclusion criteria were any gynecological surgical
procedure that could be performed under SA alone in adult patients.

SA was performed either with Bupivacaine at a dose left to the discretion of the clinician for
group 1, or with Prilocaine 60 mg for group 2.

The primary endpoint was the failure rate of SA, which was defined as the use of opioids or
sedation when comparing Bupivacaine to Prilocaine.

Results: 90 patients were included in our study (44 in the Prilocaine group, 46 in the
Bupivacaine group). The two groups were demographically comparable. The failure rate
defined by the use of morphine and/or hypnotics was not significantly different between our
two groups (24% for the Bupivacaine group, 11.6% for the Prilocaine group, p=0.131).
Conclusion: The use of Prilocaine is not associated with a higher failure rate than Bupivacaine
during spinal anaesthesia performed during gynaecological surgery.

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Médecine spécialisée clinique

KEYWORDS : anesthesia, spinal anesthesia, Bupivacaine, Prilocaine, gynecological surgery

INTITULE ET ADRESSE DE L'UFR OU DU LABORATOIRE :
Université Toulouse Ill-Paul Sabatier

Faculté de médecine Toulouse-Purpan,

37 Allées Jules Guesde 31000 Toulouse

Directeur de these : Etienne BECHET
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CUADROS Chloé 2021 TOU3 1647

RECOURS A L'UTILISATION DE MORPHINIQUES ET, OU HYPNOTIQUES LORS DE
RACHIANESTHESIE A LA BUPIVACAINE EN COMPARAISON A LA PRILOCAINE EN
CHIRURGIE GYNECOLOGIQUE

RESUME :

Introduction : Le but de cette étude était de comparer le recours aux opiacés et, ou
hypnotiques lors d’une rachianesthésie (RA) effectuée par Bupivacaine ou par Prilocaine en
chirurgie gynécologique courte.

Méthode : Une étude observationnelle, monocentrique et prospective conduite sur I'Hopital
Paule de Viguier, CHU de Toulouse. Les critéres d’inclusions étaient tout acte chirurgical
gynécologique réalisable sous RA seule chez les patients majeurs.

La RA était effectuée soit par Bupivacaine a la dose laissée a I'appréciation du clinicien pour le
groupe 1, soit par Prilocaine 60 mg pour le 2¢ groupe.

Le critere de jugement principal était le taux d’échec de la RA qui était défini par le recours a
des opiacés ou une sédation en comparant la Bupivacaine a la Prilocaine.

Résultats : 90 patientes ont été incluses dans notre étude (44 dans le groupe Prilocaine, 46
dans le groupe Bupivacaine). Les deux groupes étaient comparables sur le plan
démographique. Le taux d’échec défini par le recours aux morphiniques, et ou hypnotiques
était non significativement différent entre nos deux groupes (24% pour le groupe
Bupivacaine, 11,6% pour le groupe Prilocaine, p=0,131).

Conclusion : Le recours a la Prilocaine n’est pas associé a un taux d’échec supérieur a la
bupivacaine lors des rachianesthésies effectuées lors des chirurgies gynécologiques.
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