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INTRODUCTION.

La mesure en continu de la température fait parfois partie du monitorage indiqué des
patients de réanimation. En effet, le contrdole thermique est indispensable dans
différentes situations, les situations d’hyperthermie majeure, d’hypothermie
thérapeutique ou spontanée, ou encore de controle thermique strict.

Le contrdle thermique est recommandé chez les cérébro-lésés, car I'hyperthermie est
I'une des Agressions Cérébrales Secondaires d’Origine Systémique (ACSOS) et génere
ainsi des lésions surajoutées aux 1ésions initiales en cas d’absence de controéle.(1-3)

De méme en cas de sepsis ou de choc septique, 'hyperthermie majeure peut avoir des
effets déléteres notamment augmenter le travail métabolique. Sa surveillance permet de
suivre I’évolution de I'infection.(4)

Une hypothermie modérée thérapeutique est recommandée en cas d’hypertension
intracranienne (HTIC) réfractaire avec un objectif de température de 34-36°C. Elle peut
étre prolongée plusieurs jours, le temps nécessaire a une stabilisation de 'HTIC.(5-7)
Une hypothermie de 24 heures est recommandée a visée neuro protectrice dans la
réanimation des patients victimes d’un arrét cardiaque.(8) La température cible de 32-
34°C n’est plus préconisée mais I'objectif thermique reste inférieur a 36°C.(9) Cependant
une hypothermie profonde, en dessous de 28-30°C, peut engendrer des troubles de

I’'hémostase et hémodynamiques graves.(10, 11)

Dans ces différentes situations, il est indispensable de surveiller la température centrale,
c’est a dire la température présente au sein des organes et notamment du cerveau. Cette
température centrale est différente de la température périphérique car elle n’est pas
influencée par la température extérieure ou la vasoconstriction cutanée et doit se situer
entre 36,1 °C et 37,9°C.(12) La majorité des indications de monitorage étant en lien avec
la neuroprotection, c’est donc plus précisément le reflet de la température cérébrale que
nous cherchons a surveiller via la température centrale.

Un outil de monitorage idéal serait un outil non invasif, continu, objectif, précis, fiable et
reproductible, permettant de détecter la température centrale reflétant la température
cérébrale et ses variations pathologiques extrémes quelle qu’en soit la cause.

Le gold standard pour mesurer la température centrale est la Swan Ganz. C’est une
technique fiable mais tres invasive, avec des risques de complications graves, qui ne se
justifie pas pour la seule mesure de la température. En réanimation, lorsque le
monitorage de la température centrale est indiqué, ce sont d’autres techniques de
monitorage moins invasives qui sont couramment utilisées.(13) La température centrale
est ainsi mesurée par des sondes vésicales, rectales ou cesophagiennes. Les
températures vésicales et cesophagiennes ont montré une bonne fiabilité par rapport a
la Swan Ganz.(14) Par ailleurs, des appareils de monitorage du débit cardiaque
permettent eux aussi la mesure de la température artérielle, via I'artere fémorale,
pouvant étre assimilée a une température centrale mesurée par la Swan Ganz. Des
techniques non invasives et non continues de monitorage existent mais présentent une
fiabilité médiocre et ne sont pas les techniques recommandées en réanimation.(13, 14)



En réanimation, la température cesophagienne est 'une des plus utilisées en I'absence
de monitorage thermique artérielle disponible.(15) Elle est déterminée en continu par le
principe du thermocouple, mise en tension de deux conducteurs composés de deux
métaux aux caractéristiques différentes, soudés en un point qui sera traduite en
température, grace a une sonde située au niveau rétro cardiaque.(16, 17)

C’est une technique invasive, fiable sous réserve de son bon positionnement mais qui
reste éloignée du site céphalique. Elle comporte néanmoins des contre-indications et est
arisque de complications a type d’ulcération voire de perforation cesophagienne.

Un dispositif récemment commercialisé, 3M™SpotOn™(3M, St. Paul, MN), possede
I'avantage d’étre non invasif, et permet une mesure continue de la température par la
méthode transcutanée du « zero-heat flux ». Grace a son positionnement au niveau du
front il permettrait une mesure de la température « cérébrale ». (ANNEXE 1)

Le principe du "zero heat fluw", ou régulation de flux thermique nul, est utilisé pour la
mesure. Ce principe de base a été développé initialement par Fox et coll. C’est un capteur
cutané a usage unique qui comporte un isolant thermique ce qui exclut toute
perturbation pour le recueil de la température centrale pouvant étre liées aux variations
de la température ambiante.(figurel) Une fois connecté au moniteur, le circuit souple
régule activement sa température afin de créer une zone parfaitement isolée, éliminant
les déperditions thermiques.(18) Le moniteur affiche la température ainsi mesurée
toutes les 5 minutes.

Figure 1

L’objectif principal de notre étude est d’étudier la performance de la mesure de la
température centrale transcutanée par le « zero-heat flux », comparée a la température
cesophagienne et a la température invasive artérielle, mesurée via un dispositif PiCCO,
deux techniques de monitorage utilisées en réanimation.



MATERIEL ET METHODES.

Cette étude prospective, observationnelle réalisée a Poitiers entre le 02 aofit et le 20
novembre 2014 a été acceptée par un comité indépendant, chargé de la protection des
personnes qui se prétent a des recherches biomédicales (CPP ouest II) le 14 avril 2014.

Patients

Criteres d’inclusion :

® Les patients agés de plus de 18 ans,

e Les patients hospitalisés en réanimation chirurgicale et neurochirurgicale du
Centre Hospitalo-Universitaire de Poitiers, nécessitant un monitorage de la
température centrale.

Une information a été délivrée a leurs proches et aux patients, quand cela était possible,
et leur non opposition a I’étude recherchée.

Criteres de non-inclusion :

e Un délabrement frontal empéchant I'application du capteur de température non
invasive,

Une contre-indication a la pose d’'une sonde thermométrique cesophagienne,

Les patients refusant de participer a I'étude,

Les patients ne bénéficiant pas d'un régime de Sécurité Sociale,

Les personnes bénéficiant d’'une protection renforcée a savoir les mineurs, les
personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les
majeurs sous protection légale,

¢ Les femmes enceintes ou allaitantes.

Criteres d’évaluation

Critere d’évaluation principal :

Biais et limites d’agrément de la mesure de la température centrale par la méthode du
« zero heat flux » comparée a la température cesophagienne par la méthode de Bland et
Altman.

Criteres d’évaluation secondaires :

- Comparaison avec la température artérielle par I'intermédiaire d'un cathéter artériel
fémoral.

- Evaluation des facteurs pouvant influencer la précision.

10



Mesure de la température

Apres installation du monitorage de référence; pose de sonde ocesophagienne
COVIDIEN™MON-A-THERM™, 12Fr (Coviden, Dublin, Ireland) « Toeso» et controle
radiographique ou laryngoscopique de sa localisation, un capteur 3M™SpotOn™ (3M, St.
Paul, MN) «Tumf» relié a son moniteur a été disposé sur le front du patient.
Conformément a la notice d’utilisation les capteurs ont été changés toutes les 24h.

Une fois relié au moniteur de surveillance du patient, I'enregistrement des données a été
débuté pour une durée de 1 a 5 jours, toutes les 5 minutes grace a un logiciel de collecte
de données (Data Collect, Phillips™) en neuroréanimation et manuellement toutes les
heures dans le service de réanimation chirurgicale.

Certains patients ont été équipés d’un cathéter artériel fémoral de monitorage
hémodynamique, PULSION pulsiocath PICCO ® (Pulsion Munich, Allemagne),
permettant le recueil de la température artérielle « Tart ».

Données démographiques

Les données démographiques de chaque patient ont été recueillies (ANNEXE 2):

Age, sexe

Motif d’hospitalisation

Motif de la variation de température (spontanée ou thérapeutique)

Tolérance du capteur

Problémes techniques

Traitements administrés pouvant modifier la température périphérique (les
amines, le refroidissement externe actif et I'utilisation de curares).
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ANALYSE STATISTIQUE.

Expression des données

Les données qualitatives sont exprimées en nombre (n) et pourcentage (%) et ont été
comparées avec le test exact de Fisher.

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne * écart-type (SD) si la répartition
des données était normale, et, en médiane et 25-75¢me percentiles si leur distribution ne
suivait pas une loi normale. Elles ont été comparées avec le test t de Student ou test de
Mann-Whitney non paramétrique, le cas échéant.

Analyse de la précision absolue

La comparaison entre la température du moniteur SpotOn™ et la température
cesophagienne, méthode de référence, a été réalisée selon la méthode de Bland et
Altman.(19) De méme que la comparaison entre la température artérielle et la
température cesophagienne, et du moniteur SpotOn™.

Dans notre étude, la durée d’enregistrement et la fréquence des mesures ont été
différentes d'un patient a I'autre. Un ajustement a donc été nécessaire afin de prendre en
compte les variabilités inter et intra-individuelles des méthodes de mesure. Le biais et
les limites d’agrément ont été ainsi déterminés en utilisant une technique dérivée de la
variance. (20)

Par ailleurs une étude des moyennes et limites d’agrément a été réalisée sur différents
seuils de températures.

Pour chacune des méthodes de mesure: cesophagienne, SpotOn™ et artérielle; le
pourcentage (avec 95% d'intervalle de confiance) de mesure de température dont la
différence avec la méthode de référence était inférieure a 0,3 ° C (supposée précision
cliniquement pertinente) a été calculé.

Analyse du suivi des variations entre deux mesures successives

La variation concordante entre deux valeurs consécutives pour la température du
moniteur SpotOn™ et la température artérielle a été évaluée par le test t de Student sur
la base de la différence moyenne de chaque paire consécutive.

Analyse des facteurs pouvant influencer la température du moniteur
SpotOn™

Plusieurs facteurs prédictifs d'une moins bonne précision du moniteur SpotOn™ ont été
testés par une analyse uni variée. Les facteurs étudiés étaient I'age supérieur a 60 ans, le
score IGS II, une instabilité hémodynamique (définie par une posologie de noradrénaline
supérieure a 0,5 pgkg -1 .min -1), les agents de blocage neuromusculaires et le
refroidissement actif.
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Ensuite, une analyse multi variée a été réalisée par l'élaboration d'un modele de
régression logistique afin de déterminer quels ensembles de variables étaient des
facteurs prédictifs indépendants d'une moins bonne précision du moniteur SpotOn™
(différence 2 0,3 ° C par rapport a Teso).

La collecte des données a été réalisée en utilisant Excel 2007 (Microsoft ™ Office Excel ™
2007; Microsoft™ Corp., Redmond, WA, USA) et l'analyse statistique au moyen de la
version du logiciel R 3.1.0 (R Development Core Team (2008). R: A language and
environment for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna,
Austria. ISBN 3-900051-07-0, URL http://www.R-project.org) avec un niveau de
signification pour deux tests unilatéraux de p <0,05.
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RESULTATS.

Population

Cinquante sept patients ont été inclus dans I'étude, tous ont été sédatés et ventilés.
Cinq patients ont été exclus pour mauvais positionnement de la sonde cesophagienne.

Cinquante deux patients ont été monitorés par sonde thermique cesophagienne et
électrode cutanée utilisant le zero heat flux (ZHF). Sept patients ont nécessité un
monitorage du débit cardiaque et ont bénéficié d’'un capteur thermique artériel relié au
moniteur PICCO®. Les caractéristiques des cinquante deux patients sont présentées

dans le tableau 1.

Age (années) (médiane (IC 95%))

Sexe ratio homme/femme (n(%))

Motifs hospitalisation (%) :
Traumatisme cranien
Hémorragie méningée
Sepsis
Arrét cardio respiratoire
AVC hémorragique/ischémique
Détresse respiratoire
Autre

Patients refroidis activement (n (%))
Mesures recueillies sous refroidissement actif (n)

Patients curarisés (n (%))
Mesures recueillies sous curares (n)

Patients sous amines (n (%))
Mesures recueillies sous amines (n)
Jours de réanimation (médiane (IC 95%))

Jours ventilation mécanique (médiane (IC 95%))

Mesures par patient (médiane (25p-75p))

57 (51-60)

27/25 (52/48)

39
21
13
10
13
2

2

12 (23)
7757

12 (23)
6762

19 (37)
43059
21 (16-27)

17 (10-22)

111 (71-1043)

14



Score IGS2 (médiane (IC95%)) 55 (46-60)

Tableau 1 : Caractéristiques démographiques des patients (n=52)

Précision absolue

Entre la température du zero heat flux « Tzn» et température cesophagienne « Toeso »,
61298 paires de mesures ont été analysées et comparées par la méthode de Bland et
Altman pour des températures de 33°C a 39,7°C. Le biais et limites d’agrément entre
Tt et Toeso est de -0,20 (0,33;-0,73) (figure 2). 67,5% [CI 95%: 67,30; 67,70] des
valeurs ont une différence comprise entre (-0,3 ; 0,3°C).

2=

32 34 36 38 40 42
(Teso + Tzwr) / 2 (°C)

Figure 2 : Représentation graphique de Bland et Altman comparant Tzns et Toeso. La
différence entre Tzns et Toeso est en ordonnée et la moyenne des deux mesures est en
abscisse. Chaque point représente une mesure, le biais est représenté par un trait
plein; les limites d’agrément sont représentées par des pointillés.

Chez les patients porteurs d’un cathéter artériel, 1850 triplets de mesures Tz, Toeso €t
Tart ont été analysés et comparés par méthode de Bland et Altman. Le biais et limites
d’agrément sont, de -0,05 (0,23 ;-0,34) entre Taunr et Toeso (figure 34).

Entre Tare et Toeso le biais et limites d’agrément sont, de -0,05 (0,19 ;-0, 30) (figure 3B)
avec 99,40% [CI95%: 99,00 ; 99,80] des valeurs ayant une différence comprise entre (-
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0,3; 0,3°C). Entre T st et Tare le biais et limites d’agrément sont, de -0,00 (0,35 ;-0,36)
(figure 3C) avec 98,0% [CI95%: 97,40 ; 98,60] des valeurs ayant une différence
comprise entre (-0,3; 0,3°C).
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Tani - Tan (°C)
o

L I L I L I L I
32 34 36 38 40 42

(Tzni+ Tan) / 2 (°C)

Figure 3 : Représentation graphique de Bland et Altman des données recueillies par
trois sondes simultanées comparant Tzis et Toeso (A), Toeso €t Tart (B), Tznset Tart (C). La
différence entre les températures en ordonnée et la moyenne des deux mesures est
en abscisse. Chaque point représente une mesure, le biais est représenté par un trait
plein ; les limites d’agrément sont représentées par des pointillés.

L’étude des moyennes et limites d’agrément sur différents seuils de températures ne
retrouve pas de différence significative (tableau 2 figure 4).

Tzhf/ Toeso Toeso/ Tart
Moyenne Limites Moyenne Limites
d’agrément d’agrément
T< 35°C -0,20 0,44;-0,83
T>35;<36,5°C -0,24 0,31;-0,80 -0,10 0,15;-0,35
T>36,5;<38,5°C -0,17 0,38;-0,71 -0,05 0,20;-0,30
T> 38,5°C -0,30 0,09;-0,68
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Tableau 2 : Les biais et limites d’agrément de différents seuils de températures
entre T znret Toeso €t entre Toeso €t Tare

0,6

0,4

0,2

0,2 (I = (S
. —
0,4 _ §
0.6 ¥
0,8
-1
T (<35°C) T (35; 36,5°C) T (36,5 ; 38,5°C) T (>38,5°C)

Figure 4 : Illlustration graphique des moyennes et limites d’agrément entre T et
Toeso (bleu) et entre Toeso €t Tare (rouge) pour différents seuils de températures

Facteurs qui influencent la température

Les covariables susceptibles d’'influencer la précision de la mesure thermique de surface
ont été I'age> 60 ans, I’ IGS2, la curarisation, le refroidissement actif et la défaillance
hémodynamique. (Tableau 3)

oul NON
Défaillance HD -0,21(+/-0,48) -0,17 (+ /-0,64)
Refroidissement actif -0,27 (+/-0,64) -0,18 (+/-0,54)
Curare -0,27 (+/-0,65) -0,19 (+/-0,52)

Tableau 3 : Biais (limites d’agrément) des patients avec défaillance
hémodynamique, curarisation, refroidissement actif ou non.

Les covariables identifiées par I'analyse multi variée pour étre associées a une moins
bonne précision de Tzn¢(différence = 0,3 ° C par rapport a Toeso) ont été 1'age, I'utilisation
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d'agents de blocage neuromusculaire, l'instabilité hémodynamique et le refroidissement
actif, contrairement a IGSII qui a été identifié comme un facteur améliorant la précision
de Tt (Tableau4)

OR IC95%
Défaillance HD 1,19 1,14 ;1,24
Refroidissement 1,66 1,58:1,75
actif
curare 2,57 2,44 ;2,72
Age >60 ans 2,35 2,26; 2,44
IGS2 >50 0,45 0,42;0,47

Tableau 4 : Odds ratio et intervalles de confiance des facteurs qui influencent la
température.

Etude de variation entre 2 mesures successives :

Aucune différence significative n’a été retrouvée lors de I'étude de la variation de deux
mesures consécutives entre Tzns et Teso ni entre Ton et T art.

Tolérance du capteur :

Une mauvaise adhérence du capteur a été retrouvée chez 7,7% des patients inclus, dans
tous les cas une hyperthermie était présente. L’électrode a été changée et les mesures
aberrantes ont été supprimées, sans nécessité d’exclusion des patients pour ce motif.
Une dermabrasion a été notée chez 9,6% des patients. Dans tous les cas un pansement
de téte non compressif recouvrait I'électrode et cette derniére était collée sur le méme
site pendant les jours qui ont précédé 'apparition de la dermabrasion.

Aucune allergie n’a été recensée pendant notre étude. (Tableau 5)

Mauvaise adhérence n(%) 4(7,7)
Dont fébriles n(%) 4(100)
Mauvaise adhérence/fébriles (n/n) 4/12
Dermabrasion n (%) 5(9,6)
Dont pansement de téte non compressif n(%) 5(100)
Dermabrasion/pansement téte (n/n) 5/17

Tableau 5 : Les situations de mauvaise tolérance et leurs facteurs favorisants.
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DISCUSSION.

Cette étude est la premiere étude qui explore le monitorage de la température centrale
par la méthode du ZHF en réanimation. Elle compare la température obtenue par le
capteur non invasif 3M™SpotOn™ a deux autres méthodes de mesures utilisées en
réanimation : la sonde thermométrique cesophagienne, admise comme comparable au
« gold standard » mesurée dans I'artere pulmonaire, et la mesure artérielle fémorale de
la température.(14)

Dans notre étude, la température mesurée par le dispositif cutané estime de maniere
satisfaisante la température cesophagienne, température de référence de notre étude,
avec un biais et des limites d’agrément de -0,20 +/-0,54. De plus, la précision de la
mesure est stable pour de larges intervalles de températures, entre 33°C et 39,7°C et
I’évolution de deux mesures successives est superposable.

A ce jour, peu d’études ont étudié la technique du ZHF.(21-24) Nos résultats sont
comparables a ceux d’'une étude menée chez 7 volontaires sains. Cette derniére avait
comparé la température mesurée par le ZHF avec les températures rectale et
cesophagienne au repos, a I'exercice et avec une température ambiante de 35°C et 50%
d’humidité. Le biais +/- limite d’agrément avec la température cesophagienne était de
0,0+/- 0,40, et 95% des différences étaient inférieures a 0,4°C, sans influence de la
température ambiante, pour des températures recueillies entre 36,7°C et 38,5°C.(24)

De méme, en 2008, une étude sur 26 prématurés pesant moins de 1250g ayant comparé
la température recueillie par une sonde cutanée abdominale utilisant le zero heat flux a
la température rectale pour des températures entre 36°C et 38°C, retrouvait des
différences moyennes de -0,13°C +/-0,15, et une corrélation entre les techniques de 0,82
(p<0,005).(22)

Notre étude montre la persistance d’'une fiabilité des mesures thermiques par le ZHF y
compris pour des températures extrémes, notamment en cas d’hypothermie profonde
<35°C avec un biais de -0,20 +/-0,65. La situation d’hypothermie profonde a été étudiée
en 2010 chez 19 patients de réanimation placés en hypothermie thérapeutique entre 33
et 36°C. La technologie du ZHF, comparée a la température cesophagienne et pour 15
patients a la température de I'artére pulmonaire, était fiable avec un biais de -0,12°C +/-
0,47°C, précision de mesure comparable a la notre.(23) Ces résultats étaient
prometteurs mais le capteur cutané occupait la quasi totalité du front et était fixé a I'aide
d’'une bande Velcro®. Sa faible utilisation est probablement expliquée par son
encombrement et sa limitation chez les traumatisés avec dermabrasion frontale. Ces
résultats sont satisfaisants et superposables aux ndtres mais les capteurs cutanés
étudiés sont différents, ce qui limite la comparabilité.

Le prototype 3M™SpotOn™, est commercialisé depuis 2014. C’est un patch de 5cm de
diametre qui se colle sur le front des patients. Une seule étude réalisée chez 105 patients
de chirurgie cardiaque a utilisé ce capteur et est donc comparable a la notre.

Elle a comparé en per opératoire et pendant 4 heures post opératoires la température
du ZHF a la température artérielle pulmonaire via la Swan Ganz et retrouvait un biais et
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une limite d’agrément de -0,23°C £0,82 avec 78% des différences restant inférieures a
0,5°C.(21) Comparativement a nos résultats, 0,00+0,36°C entre le Tynr et Tart, la précision
était moins bonne.

L’hypothése émise par les auteurs était qu'il existait une variation de température tres
rapide dans le contexte chirurgical avec un retard du calibrage de l'appareil. Leur
seconde hypothese était la mauvaise adhérence du capteur cutané. La période per
opératoire qui concernait des températures inférieures a 37°C et la période post
opératoire, ou les températures étaient plus hétérogenes, retrouvaient une précision
similaire avec des biais de -0,08+/-0,88°C et -0,32+/-0,75, respectivement.(21)

Bien que le « glod standard » reste la température artérielle pulmonaire, la température
cesophagienne fait référence dans notre étude car elle est largement utilisée et son
utilisation est recommandée en réanimation.(13) Cependant la sonde cesophagienne
peut étre source de complications, ulcérations, perforation cesophagienne, rupture de
varices cesophagiennes. Elle est contre indiquée en cas de pathologie cesophagienne et
trouble de I'hémostase sévere. De plus, pour confirmer sa fiabilité, sa localisation doit
étre controlée par radiographie pulmonaire, ce qui était fait dans notre étude.

En effet, elle peut-étre considérée comme comparable au « gold standard » puisque,
dans la littérature, que ce soit chez le patient de soins intensifs ou de chirurgie
cardiaque, la précision est excellente avec des biais de 0,11 + 0,60 ° C et 0,00 = 0,5 ° C,
respectivement, pour une large gamme de température dans les deux cas.(14, 25). Notre
étude confirme ces résultats, puisque le biais et la limite d’agrément étaient de -0,05 +
0,25 ° C entre Toeso comparé a Tare avec 99,4% [IC95%: 99,0 ; 99,8] des résultats ayant
une différence inférieure a 0,3°C.

Ainsi, le capteur cutané utilisant la méthode ZHF étudié dans notre étude est aussi
précis que les méthodes invasives étudiées dans la littérature. Par conséquent, il peut
étre considéré comme fiable, méme si aucune définition ne décrit les criteres de fiabilité
d’'une technique de mesure de température.(13) Dans la pratique clinique, il est admis
qu’'un écart-type compris entre 0,3 et 0,5 ° C est fiable.(25, 26) Par ailleurs, le capteur
cutané est plus précis que les autres méthodes non invasives qu’elles soient axillaire
(0,27 £ 0,90 ° C), inguinale (0,17 + 0,96 ° C) ou tympanique (-0,38 + 0,84 ° C).(14, 27)

Nous avons également recherché si des facteurs pouvaient influencer la fiabilité de la
température mesurée par la méthode du ZHF. Ce capteur mesure la température par
voie transcutanée, il pourrait donc étre sensible a la vasoconstriction cutanée favorisée
par la diminution de la température cutanée due au refroidissement actif, a la
curarisation et a I'instabilité hémodynamique, situations tres fréquentes en réanimation.
L’analyse multi variée réalisée, retrouvait une moins bonne corrélation dans ces
situations avec cependant une précision acceptable inférieure a 0,3 °C.

Aucune des études précédentes n’a recherché de facteurs prédictifs de la précision de la
mesure thermique par la méthode de ZHF mais il est tres probable qu’un
refroidissement actif ait été utilisé pour I'hypothermie thérapeutique, et que les patients
de chirurgie cardiaque aient recu des vasopresseurs.

Par ailleurs, nous avons mis en évidence qu'un age supérieur a 60 ans augmente le
risque de différence, tandis qu'un score IGS2 supérieur a 50 le diminue. Nous n’avons
pas trouvé d’explication a ces résultats.

La quasi totalité des indications d’hypothermie thérapeutique et de normothermie
stricte concerne les cérébro 1ésés, c’est donc un objectif de température cérébrale qui est

21



fixé. 1l existe des capteurs in situ de la température cérébrale couplés avec mesure de la
Pression Intra Cranienne et de la Pression tissulaire en Oxygene. Une seule étude a
comparé la température intra cérébrale et la température vésicale chez quatre patients,
et a retrouvé une superposition des températures mesurées, mais la seule indication de
mesure de la température ne justifie pas un geste aussi invasif.(28) A ce jour, la
température cérébrale assimilée a la température centrale corporelle est mesurée a
partir de sites accessibles comme l‘cesophage ou la vessie. La technique du ZHF
permettrait d’avoir acces de fagon non invasive a la température cérébrale mais cela
reste a démontrer par des études ultérieures.

Par ailleurs, la technique du « zero heat flux » permet un gain de temps a l'installation
par rapport a la sonde thermique cesophagienne, et 'absence de nécessité de contréle
du bon positionnement. La bonne localisation de la sonde cesophagienne est difficile a
appréhender méme avec une radiographie thoracique et est susceptible de se déplacer
suite aux mobilisations ou transports du patient. De méme un patient en cours de réveil,
qui tousse ou vomit risque de déplacer la sonde ce qui rend ininterprétable la
température donnée, déplacement qui passe en général inapercu aupres du praticien. Ce
risque important et probablement sous estimé disparait avec la technique du ZHF.

Le coté invasif de la sonde thermique cesophagienne limite son utilisation chez les
patients vigiles, la température centrale est donc peu monitorée dans cette population.
Les études récentes montrent qu'une sédation et ventilation prolongées sont grevées
d’'une surmortalité et on assiste depuis quelques années a un allegement de la sédation
des patients de réanimation.(29) Or nombre de patients non ou faiblement sédatés sont
de bons candidas au monitorage de la température centrale. La technique du ZHF,
permettrait de monitorer facilement ces patients.

Malgreé le caractere non invasif du dispositif, nous avons observé quelques défaillances.
La sueur ou la peau grasse décollait le capteur chez 4 patients. Une dermabrasion a été
constatée chez 5 patients. Dans tous les cas le capteur cutané était situé sous un
pansement de téte non compressif; la dermabrasion est retrouvée chez 30% des
patients porteurs d'un pansement de téte. Aucune séquelle n’a été constatée. Dans la
littérature, seule une étude, réalisée chez 19 patients de réanimation évoquait une
rougeur cutanée breve sur la zone d’emplacement de la sonde, sans excoriation cutanée
alors qu'une excellente tolérance du capteur, situé sur 'abdomen, était rapportée chez
des prématurés, population a I’état cutané immature.(23,22) Cependant ces deux études
utilisaient un capteur différent et la durée de monitorage dans notre étude a été
globalement plus longue.

Des problémes techniques de connexion ont été rencontrés chez 5 patients, 3 fils reliant
’électrode au moniteur sur les 9 ont dysfonctionné et dii étre changés. Aucune panne de
moniteur ni dégradation du matériel n’a été recensée.

La principale limite de notre étude est le risque de mobilisation secondaire de la sonde
cesophagienne ou encore d'un décollement, méme léger, de I'électrode cutanée, ayant pu
passer inapercu et ainsi fausser les températures recueillies, et ce malgré les
vérifications quotidiennes réalisées.

Par ailleurs, 10 minutes de calibration du moniteur SpotOn™ a chaque changement
d’électrode sont nécessaires et ce délai n’a pas été pris en compte dans notre étude. En
effet, les données recueillies pendant cette période ont été intégrées dans 'analyse, faute
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d’avoir les horaires des changements de capteur, et ont pu étre source de défaut de
précision.

La robustesse de nos résultats concernant la comparaison entre la méthode cutanée et la
métode artérielle aurait pu étre améliorée par un nombre de mesures plus important
chez un nombre plus élevé de patients.

Enfin, I'électrode 3M™SpotOn™, n’a pas compliqué les soins quotidiens des patients de
réanimation mais son colt est globalement plus élevé que la méthode de référence. En
effet une sonde cesophagienne cofite 1,55 euros et ne nécessite pas de changement sur la
période de monitorage, mais doit étre contrélée par une radiographie thoracique qui
colite 31,28 euros. Tandis qu'une électrode de capteur 3M™SpotOn™ changée
quotidiennement cotite 12,73 euros et le moniteur qui est réutilisable représente un
investissement de 265,22 euros.
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CONCLUSION.

Notre étude a montré une fiabilité satisfaisante de la méthode du « zero heat flux » par
rapport a la technique de référence dans ce travail, la sonde cesophagienne: De plus,
cette méthode, selon nos résultats, reste fiable pour des températures extrémes comme
I’hypothermie inférieure a 35°C ou I'’hyperthermie supérieure a 39°C. Par ailleurs, ces
résultats, ont été confirmés par la comparaison avec la température artérielle, pouvant
étre assimilée au « gold standard » qui reste la Swan Ganz, mais seulement sur un faible
effectif de patients.

C’est la seule technique non invasive qui permet un monitorage continu et dont la
fiabilité est comparable aux techniques invasives validées.

L’hypothese que la méthode transcutanée du « zero-heat flux » positionné au niveau du

front donne la température « cérébrale » est séduisante mais doit étre confirmée par des
études ultérieures.
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ANNEXE 1 : Brochure SpotOn

3M™ SpotOn™
Bystéme non-imasT de sunvelBance de | iemperaiure centrale

Innovalun

ie SUIVEIHANGEe
temperature centrale

de 1a

JM Parferaire de fa Prevanlion oe FHypotharmie m
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Le dispositif 3M™ SpotOn™ est un systéme non-invasif, simple et précis
pour la surveillance de la température centrale. Il mesure en continu cette
constante grace & un capteur cutané a usage unigue relié a un moniteur.

3M™ SpotOn™

une revolution dans la

surveillance de latempérature centrale
de vos patients

Le dispositif 3M™ SpotOn™ s’applique a tous vos patients.

1a survefiance de la température centrale s'avére indispensabie dans cerfaines indications
thérapeutiques et préventives.

Jusqu'a présent la survelitance de la température centrale Stait indissociabie 0'une pratique invasive
par Fintroduction de sondes naso-asophagiennes, vésicales, rectales ou par cathétérisme central.
{es dispositifs aémentrent aujourd’hul leurs imites, tant sur ia flabiiité que sur 'agressivité acceptable
pour les patients.

e dispositif 3M™ SpotOn™ est un systéme précis, flable et non-invasif de Ja mesure en conting
de la température centrale de fous les patients, qu'lis solent sous sédation profonde
ou parfaitement conscients.

Cette technologie définitivement non-invasive est la garantie de sécurité
et de confort que les dispositifs actuels ne proposent pas.
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La température centrale :
une constante sous haute surveillance

Au cours des décennies, le maintien de | tasle est devenu p pour assurer
une prévention du risque Infectieux ef une réhabilitation post-interventionnelie compiéte et rapide.
Lune des composantes est d'assurer une normothermie per-opératoire supérieure 4 36,5° C.

* Les recommandations crolssantes 4 I'utiisation clinique de I'hypothermie thérapeutique en
réanimation permettent de prévenir de nombreuses compiications cardiaques et ont démontré
ses vertus neuro-protectrices

« Les hyperthermies infectieuses, ransfusionnelies ou malignes doivent &tre prévenues le plus
rapidement possibie.

 La survelfiance et ie controle de la température cantrale sont des facteurs prédictits
Incontournables de i prise en charge & de a sécurité des patients.

Le dispositif 3M™ SpotOn™ s'utilise dans tous les services ol fa surveillance
et le contrile de {a température centrale sont nécessaires.
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Non-invasif. Continu.
Precis et fiable.
Homogene et reproductible

» Technique non-invasive
un :am&;! a usage unique ast ;3ia»cé surie front du pa:!em,

Lamise en piace du disposiif et son utiisation
sont simpie: tives etrapides.

Continu
Le moniteur

36.7

38 ll\'“ '“...-l“““““

®

e et reproductible

surle pi

Les différentes alternatives 2 la sédation systématique en réanimation,
aux anesthésies générales au bloc opératnire ou & la pratique de certaines
indications chirurgicales ne permettent pas l'utilisation des dispositifs invasifs.

Le systéme 3M™ SpotOn™ est la réponse adaptée pour une surveillance clinique
de la température centrale des patients.
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Principe de fonctionnement
une technologie au contact de la peau

Support adhésif
Thermo-couple patient

—— Mousse isolante
Circuit imprimé souple

Mousse isolante

Le capteur a usage unique du systeme de surveillance de température 3M™ SpotOn™
comporte un isolant thermique qui exclut toute perturbation pour le recueil de la
température centrale qui pourrait &ire liée aux variations de température ambiante
d’un service a l'autre.

Une fois connecté au moniteur 3M™ SpotOn™, le circuit souple régule activement
sa température afin de créer une zone parfaitement isolée, ce qui élimine les
déperditions thermigues.
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Migration de ta température centrale
a la surface cutanée

La gréation d'une zone isotherme en dessous du capteur élimine la perte de chaleur
cutanée. li en résulte la création d'un canal thermigue isotherme. Ce canal permet
de mesurer en surface la température centrale du patient.

Positionnement sur fe front

La température centrale
migre en surface grace
au canal thermique Isotherme

Formation
du canal thermique isotherme

Llsolation thermique conserve fa chaleur sous le capteur.

Surface ‘ Capteur de ‘

cutanée température

Déebut de 1a formation du canal Canal en cours de formation Canal formé

Trols minutes suffisent pour que le canal thermigue isotherme se forme sous le capteur.
{a mesure de la temperature centrale est alors possible.
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Les résultats cliniques
confirment la fiabilité de la mesure

Une étude comparative récente a démontré
la fiabilité de ce nouveau systéeme.

105 patients de chirurgle cardiaque sans caractdre
d'urgence ont 48 surveliés simuitanément avec le
systéme 3M™ Spot0n™ et une sonde de Swan-Ganz®,
Les températures ont &t enregisirées 3 une seconde
d'intervaiie durant {'intervention en exciuant ie temps
de pontage carclague et pendant quatre heures

£n post-opératoire.

Les analyses statistiques de Biand st Altman®

ont été utilisées pour comparer ies résultats.

Le systéme 3M™ SpotOn™ a affiché les mémes
mesures que ia sonde de Swan-Ganz® avec

une variation Inférieure 2 0,2°CHM,

" Testde que de 2 math

d'un paramatra GUantitatil sur 4n meme groipe de sujets.

Données de l'essai cardiaque ~ 105 sujets; 35717 relevés de données

3

) 34 385 38 37 k-] ] 40
(Tpe+ T /20°C)

Mean Ercor {T,,,-7,,) = -0.23°C; 95% LOA=+0.8°C
Prototype Zero Heat Flux Thermometer

B Entraghi, ¥, & Sessier, D Exploeatory Method-Comparison Evalustion of 3 Disposable Non-fwasive ¥ S 01 Socity of. ¥ 263




3M™ SpotOn™
Systeme non-invasif de surveillance de la température centrale

Informations produits

S N o S

Hauteur : 93 mm - réglable en hauteur jusqu'a 114 mm
Largeur: 71 mm
Moniteur 3M™ SpotOn™ 37010 370107 Profondeur : 43 mm 1/boite
Poids: 128¢
Longueur du cable du capteur: 400 cm

Diametre: 41 mm

Capteur cutané 3M™ SpotOn™ 36000 36000A Epalsseur: 5 mm

25/ boite

{Able de liaison aux monitewrs melti-paramétres sur demande.

3M, votre partenaire de
Prévention de I'Hypothermie

3M France
Division Prévention des infections

Boulevard de '0ise
95008 Cergy-Ponioise Cedex

Tél: 0130318282 170-000201 - Aot 2013, 34", SpolOn” et Bar
Fax.: 01 30 31 8565 manue de Edwards Lifesciencss, Ph ont
Tspositifs madicaux de classe Ja sei ive 93/
RCS Pontoise 542 078 555 Lire attentivement les notices avant toute viiisation. Distribués par 3M France, 95006 Cargy-Pontoiss Cadax, France.

72« Aol JVS- Viprimaur: 9P grieeria - St
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ANNEXE 2 - Formulaire de recueil des données

Etiquette patient

K Nepatient: __ _ (__n-__»p)
(Gge + sexe)

Information & non opposition du proche :

(entourez)
oui non Date :
IGS2=
Motif d’admission :
Motif d’hypothermie : (entourez) températurecible :...................... °C
- Thérapeutique Spontanée
- Sithérapeutique : ACR HTIC
Motif d’hyperthermie : (entourez)
- Infectieux Spontanée
- Siinfectieux, diagnostic :
Paracétamol | Curare Amines ggﬁfrtzldlssaerr;egs
(g/jours) (mg/h) | (ug/kg/min ) glacag
autre...)
. , dose : NADdosemax:  min: __
J1: dose : ADR dose max : min : de _ha_h
— — _ DOB dose max : min :
. _ dose : NAD dose max : min :
J2: dose : ADR dose max : min - de_ha_h
- _ DOB dose max : min :
J3: g . dose : NAD dose max : min :
' 0se - ADR dose max : min : de _ha_h
— — DOB dose max : min :
. _ dose : NAD dose max : min :
J4: dose : ADR dose max : min : de_ha_h
- - _ DOB dose max : min :
) , dose : NAD dose max : min :
J5: dose : ADR dose max : min : de _ha__h
— _ DOB dose max : min :

Traitement pendant la période de recueil
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- NAD : Noradrénaline/ ADR : Adrénaline/ DOB : Dobutamine

Sonde thermique cesophagienne :

- Date de pose :
Date et moyen (radio, laryngoscopie) de vérification du bon positionnement :

Capteur cutané :

- Changement du capteur chaque jour : (entourez) Oui
Si non, date de pose et d’ablation du capteur :

O

- Reéaction allergique au capteur cutané SM™SpotO™: (entourez)

@)

O O O O

-Probleme technique rencontré avec le capteur cutané : (Entourez Si autre que

J1: non
J2: non
J3: non
J4: non
J5: non

oui
oui
oui
oui
oui

intensité
intensité
intensité
intensité
intensité

Bonne, donner la raison (sueurs, peau grasse ...) )
J1 : Bonne / Moyenne / Mauvaise
o J2 :Bonne/Moyenne / Mauvaise
o J3 :Bonne/Moyenne / Mauvaise

@)

: légere / moyenne / forte
: légere / moyenne / forte
:légére / moyenne / forte
:légére / moyenne / forte
: légere / moyenne / forte

J4 : Bonne / Moyenne / Mauvaise
J5 : Bonne / Moyenne / Mauvaise

- Probléme technique rencontré avec le moniteur : (entourez)

@)

Ovui

Si Oui, lequel, et quand ?

Non

Non
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RESUME

Introduction : La température centrale, présente dans les organes, fait référence car
non influencée par la température extérieure ou la vasoconstriction cutanée. Elle fait
partie du monitorage des patients en réanimation, notamment en cas d’hypothermie
thérapeutique ou chez les cérébro-lésés pour la prévention des ACSOS.(2) Les
techniques utilisées a ce jour sont invasives, discontinues ou peu fiables. (14)

Un dispositif récent non invasif, 3M SpotOn, permet une mesure continue de la
température centrale, cérébrale, par voie transcutanée par la méthode du « zero-heat
flux », électrode frontale changée quotidiennement.(24, 30)

L’objectif de cette étude prospective, de soins courants (CPP ouest III), a été d’étudier la
performance de la mesure de la température centrale par le zero-heat flux comparée a
la température cesophagienne « Toeso » €t la température invasive, sanguine, mesurée via
un dispositif PiCCO « Tart », comme méthodes de référence.

Mathériel et méthodes : Du 02 aolit au 20 novembre 2014, 52 adultes hospitalisés en
réanimation, monitorés en continu par sonde thermique cesophagienne et électrode
SpotOn ont été inclus; 7 bénéficiaient également d’'un monitorage par PiCCO recueillant
la Tare. Les données ont été recueillies, pendant un a cinq jours, manuellement chaque
heure ou automatiquement toutes les 5 minutes. Les données quantitatives ont été
exprimées en médiane et 25-75¢me percentiles. La comparaison des températures
centrales entre Tznf et Toeso €t entre Tznf et Tare a €té réalisée selon la méthode de Bland et
Altman avec ajustement pour mesures multiples pour obtenir les biais et les limites
d’agrément Une analyse multivariée a recherché les facteurs pouvant influer la
précision de la mesure entre T et Toeso (curarisation, hémodynamique instable,
refroidissement actif).

Résultats : Les patients, agés de 57 [51-60] ans, sexe ratio (homme/femme) : 1,08, IGSII
de 55 [46-60], étaient majoritairement des cérébro-lésés (80% dont 10% d’arréts
cardiaques (ACR)) ou hospitalisés pour sepsis (10%). 31298 paires de mesures de
température centrale (Tznf, Toeso) €t 1850 triplets de mesures (Tznf, Toeso, Tart) Ont été
analysées. Les valeurs de Toeso Ont été comprises entre 33 et 40°C. Les biais et limites
d’agrément pour le Tz sont de -0,20+0,54°C comparées a Toeso €t de -0,00+0,36°C
comparées a Taw. Les facteurs influencant la précision de la mesure de Tur sont
I’hémodynamique instable [OR:1,19(1,14 -1,23)], la curarisation [OR:2,57(1C95%:2,43-
2,72)] et le refroidissement actif [OR:1,66(1C95%:1,58-1,75)].

On retrouve une dermabrasion, sans séquelle, sous le capteur chez 5 patients avec
pansement de téte sur 17. Aucune allergie n’est survenue, ni décollement accidentel.

Conclusion : Ces résultats suggerent une bonne concordance entre Tzn et Toeso, ainsi que
Tart. La mesure de température centrale transcutanée permet de s’affranchir du mauvais
positionnement ou déplacement de la sonde thermique cesophagienne et d’accéder a la
température cérébrale non invasive, trouvant ainsi son indication chez les cérébro-lésés
ou dans I’ACR dans le contrdle thermique.

Mots clés : Température centrale, Zero heat flux, monitorage, réanimation.
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En présence des Maitres de cette €cole, de mes chers condisciples et
devant l'effigie d'Hippocrate, je promets et je jure d'€tre fidele aux lois de
I'honneur et de la probité dans l'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins
gratuits a 1'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon travail.
Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe ; ma
langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne servira pas a
corrompre les mceurs ni a favoriser le crime. Respectueux et reconnaissant
envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs
peres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses ! Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confreres si j'y
manque !
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