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Contexte

» Anesthésie « personnalisée »

> antalgie suffisante : durée de séjour, complications
> épargne morphinique : répercussions hémodynamiques,
hyperalgésie induite

» Monitorage habituel : paramétres hémodynamiques
» manquent de sensibilité et spécificité

A Analgesia Nociception Index

nouvel outil de monitorage de la balance analgésie -
nociception
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» L'ANI est basé sur la composante haute fréquence de la
variabilité sinusale de la fréquence cardiaque (VFC)
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L5 Analyse spectrale par
transformée de Fourier
http://www.mdoloris.com/

000 008 015
VLF 1¥ HF f[Hz]

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Contexte

Objectifs



http://www.mdoloris.com/

Contexte

» L'ANI est basé sur la composante haute fréquence de la
variabilité sinusale de la fréquence cardiaque (VFC)

FC
[bpm?]

000 008 015

» Sensibilité étudiée et validée

f[Hz]

Analyse spectrale par
transformée de Fourier

http://www.mdoloris.com/

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Contexte


http://www.mdoloris.com/

Contexte

» L'ANI est basé sur la composante haute fréquence de la
variabilité sinusale de la fréquence cardiaque (VFC)

FC

L5 Analyse spectrale par
transformée de Fourier

http://www.mdoloris.com/

0001 008 015 o4
VLF 1¥ HF f[Hz]

» Sensibilité étudiée et validée
> QUId de la spécificité ? Facteurs influencant le systéme nerveux
autonome (SNA)
» variations hémodynamiques
> influence démontrée sur d’'autres outils basés sur la VFC

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Contexte


http://www.mdoloris.com/
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» L'ANI est basé sur la composante haute fréquence de la
variabilité sinusale de la fréquence cardiaque (VFC)
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transformée de Fourier
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» Sensibilité étudiée et validée
> QUId de la spécificité ? Facteurs influencant le systéme nerveux
autonome (SNA)
» variations hémodynamiques
> influence démontrée sur d’'autres outils basés sur la VFC

Les variations du retour veineux (RV) influencent-elles
I"ANI?
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» Objectif principal : déterminer si des variations rapides
du retour veineux influencent la valeur de I'’ANI chez
des patients sous anesthésie générale
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» Objectif principal : déterminer si des variations rapides
du retour veineux influencent la valeur de I'ANI chez

Objectifs

des patients sous anesthésie générale

» Objectifs secondaires :

>

comparer cet effet sur I'ANI 3 celui induit par un
stimulus nociceptif calibré

rechercher une corrélation entre variations du retour
veineux et variations de I'ANI

confronter la variation d’ANI 3 la variabilité basse
fréquence de la pression artérielle
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Objectifs



Hypothése du travail

On suppose que I'influence de I'hémodynamique sur I'ANI
n'est pas significative.
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Présentation générale

> Type d'étude :

> interventionnelle
prospective
non-comparative
monocentrique

v

v

v

» Lieux : CHRU de Lille, bloc opératoire de neurochirurgie

» Durée de I'étude : 6 mois
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> Principes
» mesure de I'ANI a différents niveaux de RV
» procédure pour faire varier le RV : mobilisation de la
table opératoire
» vérification des modifications du RV : variation de
pression pulsée (VPP)

Présentation générale

Michard F, Teboul JL. Evaluation de la volémie chez les patients en réanimation. SFAR, conférence

d’actualisation 2002 : 747-758



Population source

» Critéres d'inclusion

» intervention neurochirurgicale + monitorage de la PAI?
» 18-70 ans
» couverture sociale, consentement libre et éclairé, ...

1. pression artérielle invasive
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» Critéres d'inclusion
» intervention neurochirurgicale + monitorage de la PAI?
» 18-70 ans
» couverture sociale, consentement libre et éclairé, ...

» Critéres de non-inclusion
> troubles du rythme, pacemaker
atteinte du SNA : diabéte, alcoolisme, douleur chronique
[B-bloquant
drogue anti-cholinergique
hypertension intra-cranienne
absence de consentement, ...

Population source

vV vy vy VvVYyy

1. pression artérielle invasive
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» Principal : AANI entre la position Trendelenburg (T) et
anti-Trendelenburg (anti-T)

» Secondaires :

AVPP entre T et anti-T

AANI lors du stimulus nociceptif
AANI entre la position horizontale et T
variabilité basse fréquence de la PAI

Critéres de jugement

v

vV vYyy
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Design de |'étude

» Inclusion

>

consultation d’anesthésie

> Protocole d'anesthésie générale :

>

>

équipement : scope, BIS, ANI

AIVOC?2 : propofol (pour BIS entre 40 et 50),
rémifentanil (concentration cible cérébrale = 3 ng/mL)
réglages du ventilateur : volume courant = 8 mL/kg,
fréquence respiratoire pour une PEtCO; entre 30 et

35 mmHg

cathéter artériel : mesure automatisée de la VPP

2. anesthésie intra-veineuse a objectif de concentration
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» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :
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» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :
1.

Design de |'étude

« Base 1 » : ANI stable, valeur de base

0°
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» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :

1.
2.

Design de |'étude

« Base 1 » : ANI stable, valeur de base
« Stim » : stimulus douloureux standardisé

0°
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Design de |'étude

» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :

1.
2.
3.

« Base 1 »

: ANI stable, valeur de base

« Stim » : stimulus douloureux standardisé

« Base 2 » :

retour de I'’ANI a sa valeur de base
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» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :

1.

2.
3.
4

« Base 1 » : ANI stable, valeur de base

« Stim » : stimulus douloureux standardisé

« Base 2 » : retour de I'ANI a sa valeur de base
« T » : Trendelenburg (-30°)

-30°

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Design de I'étude



Design de |'étude

» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :

1.

ARSI B

« Base 1 » : ANI stable, valeur de base

« Stim » : stimulus douloureux standardisé

« Base 2 » : retour de I'ANI a sa valeur de base
« T » : Trendelenburg (-30°)

« anti-T » : anti-Trendelenburg (+30°)

+30°
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Design de |'étude

» Temps des mesures (aprés induction, avant chirurgie) :

1.

ook wDdN

« Base 1 »

: ANI stable, valeur de base

« Stim » : stimulus douloureux standardisé

« Base 2 » :

retour de I'’ANI a sa valeur de base

« T » : Trendelenburg (-30°)

« anti-T »

« Base 3» :

. anti-Trendelenburg (+30°)
retour a I'état de base

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Design de I'étude



Parameétres mesurés

» Parametres constants :

vV VY vy VvVYyy

volume courant

fréquence respiratoire

pression expiratoire positive
température

concentration cible de propofol
concentration cible de rémifentanil
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Parameétres mesurés

» Parametres constants :

» volume courant
» fréquence respiratoire

> pression expiratoire positive

» température

» concentration cible de propofol

» concentration cible de rémifentanil

haque temps :

C
» fréquence cardiaque

» PAI (systolique / moyenne / diastolique)
> SPOQ

> pressions de pic et de plateau

> ANI

» VPP

» BIS

» PEtCO,
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» Délégation de la Recherche Clinique (DRC)

» validation du protocole
» attaché de recherche clinique

» Considérations éthiques
» protocole peu invasif

» accord du CPP3
» accord de 'ANSM 4

Contraintes réglementaires

3. Comité de Protection des Personnes
4. Agence National de Sécurité du Médicament et des produits de santé
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Délégation de la Recherche Clinique (DRC)
» validation du protocole
» attaché de recherche clinique
Considérations éthiques

» protocole peu invasif
» accord du CPP3
» accord de 'ANSM 4

Evaluation financiére

Contraintes réglementaires

>~ W

. Comité de Protection des Personnes
. Agence National de Sécurité du Médicament et des produits de santé
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Analyses statistiques

» Nombre de sujets nécessaires
N f(o, A, P)

A : différence attendue

P : puissance

Donc étude pilote
30 sujets

o . écart-type } 772
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Analyses statistiques

» Tests statistiques

» étude des AANI : test de Student (ou test non
paramétrique de Wilcoxon) pour mesures appariées

» corrélation entre AANI et AVPP : corrélation de
Pearson (ou Spearman)

» seuil de significativité : 5%

> logiciels d'analyse : SAS, R

5. Case Report Form
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Analyses statistiques

> Tests statistiques
» étude des AANI : test de Student (ou test non
paramétrique de Wilcoxon) pour mesures appariées
» corrélation entre AANI et AVPP : corrélation de
Pearson (ou Spearman)
» seuil de significativité : 5%
> logiciels d'analyse : SAS, R

> Recueil des données
» CRF® papier
» protection (chiffrement) des données

5. Case Report Form

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Analyses statistiques
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Résultats attendus et perspectives

» Résultats attendus : faible variabilité de I'’ANI avec les
modifications de RV (différence non significative)
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Résultats attendus et perspectives

» Résultats attendus : faible variabilité de I'’ANI avec les
modifications de RV (différence non significative)

» Perspectives :

» étude de plus forte puissance (calcul du nombre de
sujets nécessaires)

» pour établir la spécificité de I'’ANI en cas de diminution
du RV
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Stratégie de publication

» Revue

» Publication jusqu'alors : IEEE, J Clin Monit Comput,
Auton Neurosc, ...
» Cible = revue d'Anesthésie : Br J Anaesth
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» Auteurs : Lt FrReECHE H, DEGOUL S, DEBAILLEUL AM,
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Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Stratégie de
publication



Stratégie de publication

» Revue

» Publication jusqu'alors : IEEE, J Clin Monit Comput,
Auton Neurosc, ...
» Cible = revue d'Anesthésie : Br J Anaesth

» Auteurs : Lt FrReECHE H, DEGOUL S, DEBAILLEUL AM,

LAFANECHERE A, ..., JEANNE M, TAVERNIER B

» Conflits d'intérét : I'équipe est a 'origine de I"’ANI

Effets des
variations du RV
sur I'ANI

Samuel DEGOUL

Stratégie de
publication
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Agenda

soumission obtentions des ac-
ala DRC cords réglementaires inclusions

au CPP et mise en route
a 'ANSM
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» Etude pilote 3 mi-chemin entre physiologie et
pathologie,

» pour évaluer I'utilisabilité de I'ANI,

» en vue d'une gestion per-opératoire plus fine des
morphiniques.

Conclusion
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