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Tableau X. Description psycho-typique d’une bonne bande de zouaves
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Glossaire

Cv
CSA
CHU
CpPP
Dap
Dcc
DS
DSA
IC
IMC
MAR
MHZ
mCSA
mDSA
ROC
Se

V(I
VPN
VPP

Coefficient de Variation

Calcul de la surface antrale

Centre Hospitalier Universitaire

Comité de Protection des Personnes
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I. Introduction

I.1 - Prérequis

Le syndrome de Mendelson, ou inhalation pulmonaire du contenu gastrique, reste
aujourd’hui une des premieres causes de mortalité ou de morbidité liées a I'anesthésie
[1, 2]. L'incidence annuelle est estimée entre 1/7000 a 1,4/10 000 anesthésies générales
et la mortalité apres une inhalation pulmonaire représente 5 a 9 % des déces
directement imputables a I'anesthésie [3]. Ce syndrome consiste en une régurgitation ou
vomissement péri-opératoire, alors qu’'une incompétence pharyngée, d’origine
médicamenteuse (ou neurologique), contrarie la protection naturelle des voies

aériennes supérieures.

La prévention de ces inhalations, passe par le jeline préopératoire, I'identification des
patients a risques, et le choix d’'un protocole anesthésique approprié en présence de
facteurs de risques identifiés. D’apres les recommandations sur le jeline préopératoire,
la prise orale d’aliments solides et de liquides clairs, respectivement six heures et deux
heures avant une anesthésie générale pour une intervention programmeée, est
traditionnellement prohibée [4, 5]. Les états conduisant a une augmentation du contenu
de l'estomac (obésité, grossesse), ou a un ralentissement de la vidange gastrique
(diabete, douleur aigué, troubles neurologiques végétatifs), mais aussi les chirurgies
réalisées en urgence, constituent des situations a risques bien identifiées [6]. Cependant,
malgré le respect des recommandations sur le jeine préopératoire, et une recherche
minutieuse de ces situations pré-disposantes, le risque réel d’inhalation reste difficile a
estimer [6]. Aucun critére quantifiable, ni score d’évaluation reproductible n’existe a ce

jour.

Ces dernieres années, 'utilisation de I’échographie par les médecins anesthésistes-
réanimateurs (MAR) a connu un large essor. C’est ainsi que des équipes se sont
récemment intéressées a l'échographie de l'estomac offrant la perspective d’'une
évaluation simple, non invasive et rapidement disponible, du contenu gastrique. Cette

technique a été initialement pratiquée pour l'évaluation de la vidange gastrique des
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patients diabétiques ou dyspeptiques et en obstétrique [7-10]. En anesthésie, cette
évaluation a potentiellement un intérét dans trois situations distinctes.

Premierement, en urgence, ou la constatation d’'un volume gastrique important
peut faire envisager la vidange de I'estomac, afin de diminuer le risque d’inhalation
avant de réaliser la séquence d’induction.

Deuxiémement, en chirurgie programmée, ou cet examen peut permettre de
discriminer les patients qui présentent un retard a la vidange gastrique.

Il est indiqué, dans ces deux premiers cas, de proposer soit une alternative a
I'anesthésie générale quand elle est possible, soit une induction en séquence rapide.
Cette séquence est protectrice des voies aériennes supérieures en évitant la ventilation
avant l'intubation pouvant augmenter le volume de I'estomac, et en maintenant une
pression cricoidienne jusqu’a la protection des voies aériennes supérieures par le
ballonnet occlusif de la sonde d’intubation trachéale.

Troisiemement, dans des situations classiquement définies comme a risque
d’inhalation, le diagnostic d’estomac vide pourrait épargner le patient d’'une induction
en séquence rapide, non dénuée d’effets indésirables, ou diminuer le temps de jeline

préopératoire.

Des trois régions anatomiques de l'estomac (fundus, corps et antre), I'examen
échographique de 'antre semble étre le plus intéressant. En réalisant une échographie
de chacune de ces 3 parties chez 18 volontaires sains, Perlas et al. avaient démontré que
la faisabilité de I’exploration échographique antrale était la meilleure, avec 100 % des
coupes antrales obtenues, contre 77 a 89 % pour le corps, et 44 a 67 % pour le fundus
[11]. Bouvet et al. avaient confirmé ces résultats, en retrouvant une faisabilité de cet
examen échographique de l'antre a 98,4 % chez 183 patients en préopératoire de
chirurgie en urgence, ou programmée [12]. Logiquement, 'antre étant la partie de
I'estomac la plus déclive, juste avant le pylore, se remplit des les premiers millilitres

d’alimentation.

L’évaluation échographique repose sur l'aspect qualitatif du contenu gastrique et le
calcul de la surface antrale (CSA), corrélé au volume gastrique [13]. Le CSA utilise la
formule décrite par Bolondi et al. a partir de deux diametres perpendiculaires de la

section transversale antrale, prenant une forme d’ellipse ou de cercle [14]. Le CSA=Dap x
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Dccxm/4, ou Dap est le diametre antéro-postérieur ou petit axe, et Dcc est le diametre

cranio-caudal ou grand axe.

Plusieurs études ont retrouvé une corrélation significative entre le CSA et les différents
volumes d’ingestats chez des volontaires sains [11, 13]. Perlas et al., avaient établi des
formules complexes, difficilement applicables en pratique clinique, s’appuyant sur le
CSA et les données morphologiques des patients pour estimer le volume gastrique [11].
Une autre étude, menée chez 183 patients ayant subi une anesthésie générale, retrouvait
une corrélation significative (rho=0,72). Le CSA était réalisé immédiatement avant
I'anesthésie générale. Apres 'induction, une sonde naso-gastrique était mise en place et
les patients mobilisés, afin d’évaluer le volume gastrique résiduel et de le comparer a la

valeur du CSA obtenue par échographie [12].

De plus, dans la méme étude, ces auteurs ont estimé une valeur seuil du CSA pour la
reconnaissance d’'un estomac a risque d’inhalation, ou « plein ». Bien que le volume
gastrique minimal responsable de lésions du parenchyme pulmonaire soit difficile a
évaluer, un consensus semble s’établir pour définir 'estomac plein a partir de 0,8mL/kg
et/ou a la présence de particules solides. Ces criteres sont issus de modeles animaux,
apres instillation pulmonaire de liquide gastrique [15, 16]. Cependant, I’extrapolation a
I'homme est difficile, le volume responsable de lésions pulmonaires est variable en
fonction du pH de la solution inhalée, et ne renseigne qu’'indirectement sur le volume
gastrique nécessaire a provoquer des lésions. Selon Bouvet et al.,, un CSA supérieur a
340mm? permettait la reconnaissance d’'un estomac «plein» (>0,8mL/kg) avec une
sensibilité (Se) de 91 %, une valeur prédictive négative (VPN) de 94 %, une spécificité
(Sp) de 71 %, et une valeur prédictive positive (VPP) de 63 %. L’aire sous la courbe ROC
(Receiving Operating Curve) était calculée a 90 % pour le diagnostic d’estomac plein,

confirmant la corrélation entre le CSA et le volume gastrique.
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1.2 - Justification et buts de I’étude

Si une corrélation entre la quantité du contenu gastrique et le CSA a été retrouvée dans
plusieurs études, la reproductibilité de cet examen demeure inconnue ou mal évaluée.
Durant ces études [11-13], un seul opérateur, toujours entrainé, réalisait les échographies
gastriques, ne permettant pas d’extrapoler l'utilisation de cette technique au bloc

opératoire au quotidien, sans formation adaptée préalable.

D’autre part, le CSA est une estimation de la surface antrale gastrique, nécessitant un
calcul prenant comme hypothése qu'’il s’agisse toujours d’une ellipse. Une méthode de
mesure différente, passant par le contourage, ou délinéation, de la paroi gastrique,
semble plus facilement réalisable en pratique courante. Cette délinéation de la surface
antrale (DSA) permet d’avoir directement la valeur de la surface antrale, sans avoir a
réaliser de calcul. De plus, la DSA pourrait étre plus précise que le CSA lorsque I'antre
gastrique n’a pas la forme d’'une ellipse. Cette méthode, classiquement utilisée en
imagerie médicale, repose sur la numérisation informatique des images échographiques
auxquelles des métadonnées peuvent étre associées. Chaque pixel de I'image contient
des informations dimensionnelles. Le dénombrement informatique de pixels inclus a
I'intérieur de la zone délimitée permet d’en calculer la surface. La norme des fichiers
numériques d’'imagerie médicale la plus universelle est la norme DICOM, pour « Digital

imaging and Communication in Medicine ».

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer la reproductibilit¢ du CSA pour
différentes catégories d’opérateurs échographistes. De plus, cette étude a également
cherché en objectifs secondaires, a évaluer la reproductibilité de la DSA, mais également
la concordance, ainsi que la performance du diagnostic prandial entre des opérateurs
d’expérience différente. Enfin, le contenu de la vésicule biliaire étant rythmé par les
repas, l'intérét de 'estimation du diametre transversal de la vésicule biliaire dans le
diagnostic prandial a été évalué. Au final, I'analyse des erreurs pourrait permettre de

proposer une formation adaptée a I'évaluation de « I'estomac plein » en anesthésie.
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II. Matériels et méthodes

Cette étude était un essai monocentrique, prospectif, randomisé, mené en aveugle, chez

le volontaire sain, sur la période allant de janvier a février 2013.

Le protocole de cette étude a été approuvé par le comité de protection des personnes
(CPP) ouest III en tant que protocole de recherche clinique (protocole n°2012-A01336-
37) et par 'agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé

(ANSM) (référence n°121501B-42) [annexe 1].

II.1 - Recrutement des volontaires sains

Les volontaires étaient informés du but de I'étude et des éléments nécessaires a sa
réalisation, par une explication orale et par la remise d’'un document d’information
[annexe 2]. Apres une période de réflexion, les volontaires répondant aux critéres
d’'inclusion et ne présentant aucun des criteres de non-inclusion, signaient un

consentement éclairé [annexe 3].

Critéres d’inclusion :

Les volontaires devaient présenter tous les criteres d’inclusion pour étre éligibles.
— Sujets agés de 18 ans a 65 ans, des deux sexes,

- IMC<30kg/mz2.

Critéres de non-inclusion :

Les volontaires présentant au moins un des criteres suivants n’étaient pas éligible.
— Traitement médicamenteux en cours dont la prise n’était pas différable, ou
affectant la motilité gastrique.
— Pathologies digestives aigues ou chroniques (reflux gastro-cesophagien, etc.),
— Modification de I'anatomie digestive supérieure, primitive (hernie hiatale) ou
secondaire a la chirurgie (cesophagienne ou gastrique),
— Pathologies ou traitements pouvant entrainer des troubles de la motilité gastro-

intestinale (diabete, dysthyroidie, neuropathies, grossesse),
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— Pathologies ou traitement contre-indiquant le jeine (diabete, insulinothérapie,
traitement hypoglycémiant),

— Personnes bénéficiant d’'une protection renforcée a savoir les mineurs, les
femmes enceintes ou allaitantes, les personnes non habilitées a donner leur

consentement.

20 volontaires sains ont été inclus au cours de cette étude.

I.2 - Recrutement des opérateurs échographistes

11.2.1 - Sélection des opérateurs échographistes

Trois types d’opérateurs échographistes étaient requis pour cette étude: des
radiologues référencés en échographie abdominale, des MAR (MAR séniors) et des

internes en anesthésie réanimation (MAR juniors).

Le recrutement s’effectuait sur la base du volontariat, tous les opérateurs exercant au
sein du centre hospitalier universitaire (CHU) de Poitiers. Les MAR séniors avaient
préalablement validé une formation en échographie (échocardiographie, techniques
ultrasonores en anesthésie-réanimation, anesthésie locorégionale écho-guidée) et les
MAR juniors étaient initiés aux techniques échographiques dans le cadre de leur
formation médicale initiale ou en cours de validation d’'une formation universitaire en

échographie.
Au cours de cette étude, 2 radiologues (JPT, Professeur Universitaire en radiologie et
CRC, Chef de clinique assistant), 3 MAR senior (FP, DB, praticiens hospitaliers et CL, chef

de clinique assistant) et 4 MAR juniors (PP, FLP, JD et TK) ont été recrutés.

11.2.2 - Formation des opérateurs échographistes sélectionnés

L’étude était précédée d’'une formation théorique et pratique des échographistes

recrutés.
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La partie théorique (10 min) était réalisée a partir d'images et de séquences vidéo
échographiques. La partie pratique (5 min par opérateur) était réalisée sur un
volontaire du département d’anesthésie-réanimation du CHU de Poitiers.
Les objectifs étaient :
- deréaliser une coupe échographique de I'antre gastrique en section transversale,
— de connaitre et de rechercher les critéres qualités de 'image obtenue,
— de réaliser les mesures,
— de connaitre et de rechercher les criteres qualitatifs et quantitatifs d'un estomac

« vide » et d'un estomac « plein ».

A la fin de cette formation, une fiche de rappel (utilisation de I’échographe et critéres

échographiques) a été remise a chaque opérateur participant. [Annexe 4].

I1.3 - Description de la technique échographique

11.3.1 — Obtention de la section transversale de l'antre gastrique

L’examen échographique était réalisé a I'aide d’'un échographe (Vivid-S6, GE Healthcare,
New Jersey, USA) équipé d’'une sonde curvilinéaire basses fréquences (2 a 5,5MHZ -

sonde abdominale) [Annexe 5].

Les volontaires étaient examinés en position demi-assise, la téte du lit relevée de 30 a
45°. Pour visualiser I'antre, la sonde était placée dans un plan sagittal (direction cranio-
caudale) de la région épigastrique, au niveau sous-xiphoidien (figure 1). L’application de
la sonde s’effectuait avec une compression abdominale minimale. Afin d’obtenir une
coupe reproductible, des criteres « qualité » de la coupe échographique réalisée étaient
requis. Les reperes anatomiques internes recherchés étaient :

1) le lobe gauche du foie et

2) l'aorte abdominale (figure 2).
Une fois les reperes identifiés, la sonde est déplacée dans le sens horaire ou antihoraire
en vue d’obtenir,

3) l'aorte la plus déroulée possible, c’est-a-dire visualisée en coupe longitudinale

sur plus de la moitié de la longueur de la coupe échographique.
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Figure 1. Positionnement de la sonde échographique dans la région épigastrique

A J Aorte

D1 =Dap
p2=Dec  VCl

Fundus

Duodénum

Antre

Céphalique 3 -~ Caudale

Figure 2. Reperes schématiques (A) et échographiques (B) d'une coupe de l'antre gastrique
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Le choix des repéres anatomiques internes a rechercher dans cette étude s’est basé sur
la littérature préexistante. Si lobe gauche hépatique est toujours recherché, deux types
de reperes vasculaires sont décrits. Pour Perlas et al., ces reperes ont été la VCI et la
veine mésentérique supérieur [11, 17], alors que I'aorte abdominale a été utilisée dans
les autres études [7, 8, 12-14]. Dans cette présente étude, I'aorte a été le repére interne
vasculaire choisi car son acquisition semblait la plus simple en pratique clinique, la
réalisation d’'un doppler facilitant sa reconnaissance alors que plusieurs vaisseaux

veineux dans la région abdominale peuvent avoir le méme spectre doppler.

11.3.2 - Mesures et calculs effectués

A chaque coupe échographique réalisée, 'opérateur effectuait une mesure du Dap, du Dcc

et de la DSA par délinéation manuelle. Le CSA a été ensuite calculé par la formule

suivante : CSA = Dap X D¢c X Tt/4 en mm?

Les mesures du Dap et du Dcc de I'antre gastrique ont été effectuées de bord d’attaque a
bord de fuite de la paroi antrale externe. La délinéation manuelle de I'antre gastrique
transversale incluait la paroi antrale externe (figure 3). Les mesures ont été réalisées
entre les contractions péristaltiques antrales afin de fournir une mesure de 'antre au

repos, soit, la plus distendue possible.
De plus, au cours de chaque série, une mesure du diametre transversal de la vésicule

biliaire a été effectuée par les opérateurs radiologues, soit trois mesures par

volontaires (figure 3).
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Figure 3. Mesures effectuées avec Dcc et Dyp en (A); DSA en (B); diametre vésiculaire
transversal en (C).
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11.3.3 — Diagnostic échographique de l'état prandial

Les criteres retenus pour le diagnostic prandial des sujets reposaient sur des criteres

quantitatifs et qualitatifs.

Critéres qualitatifs :

L'antre gastrique et le corps ont été initialement examinés en mobilisant la sonde de la
droite vers la gauche pour obtenir une impression qualitative d'ensemble de la cavité
gastrique et de son contenu. L'antre a été jugée vide s'il apparaissait plat, avec des parois
antérieures et postérieures juxtaposées, et bien visualisées (figure 4). L'antre a été jugé
plein si apparaissait une lumiere endocavitaire avec un contenu hypoéchogene ou
hétérogéne (aspect de «verre dépoli» ou contenant de petites images spiculées
semblables en apparence a du parenchyme hépatique), et des parois distendues ou mal

visualisée (figure 4).

Criteres quantitatifs :
Un seuil discriminant un estomac plein a été défini a plus 340mm?2 conformément aux

résultats de Bouvet et al. [12].

En cas de discordance entre les critéres qualitatifs et quantitatifs, le diagnostic prandial
était laissé au jugement de I'opérateur.

Une sauvegarde numérique de chaque mesure et de chaque coupe a été effectuée.

Figure 4. Antre d’un estomac vide (4) et antre d’un estomac plein (B).
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II.4 - Procédure de I’étude

Le schéma de I'étude est représenté figure 5.

I1.4.1 — Randomisation

Cette étude a été menée en simple aveugle, par assignation randomisée des sujets en 2
groupes distincts :

- Dans le groupe « a jeun », ou « estomac vide », le sujet devait conserver son statut

de jeline prandial.

- Dans le groupe « post-prandial », ou « estomac plein », le sujet devait ingérer le

repas standardisé.

Le processus de randomisation a été généré par le biostatisticien (D.F.). Les groupes
paralleles ont été équilibrés par une randomisation centralisée par bloc de taille variable
allant de 2 a 6. Les assignations ont été scellées dans des enveloppes numérotées par
une personne indépendante a l'étude, puis remises aux volontaires le jour de leur

évaluation échographique.

11.4.2 - Repas standardisé

Les volontaires se présentaient au centre d’étude apres une période de jeline stricte d’au
moins 6 heures. Durant ce jeline, I'absorption de liquide, ou de solide, ainsi que

I'inhalation de tabac ou la mastication de chewing-gum étaient prohibées.

Le repas était préparé a 'avance et mis a I'abri dans une boite hermétique et opaque. Il
était constitué de 230mg de riz au lait sucré, d’'une tartine de 100g de pain avec 5g de
beurre et 5g de confiture, et de 150mL de liquide clair (thé ou café au choix du
volontaire). Le volume total était de 500mL. Tous les sujets restaient isolés pour une
durée de 20 min et effectuaient une désodorisation buccale par un spray mentholé,

masquant les odeurs résiduelles secondaires a I'ingestion du repas.
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La quantité ingérée dans cette étude était de 500mL, représentant a priori une quantité
amplement suffisante pour définir un estomac « plein» ou «a risque d’inhalation »
(>0,8mL/kg). Le repas standardisé a été composé d’aliments solides et liquides afin
d’étre le plus proche possible de la réalité. Dans les études précédentes chez les
volontaires sains, I'ingestion standardisée était composée soit de liquides pour Perlas et
al,, soit de solides pour Bouvet et al. [11, 13]. L’'uniformité des repas proposés dans ces

études avait pu faciliter le repérage et la mesure de la surface antrale.

11.4.3 - Etude échographique

L’étude échographique de chaque volontaire sain était constituée de 3 séries
consécutives d’examens échographiques, dénommées série 1, série 2 et série 3. Dans
chaque série, le recueil des données échographiques était effectué successivement par

un radiologue, un MAR sénior et un MAR junior (figure 6).

Au cours de chaque série, chaque opérateur effectuait un examen qualitatif de I'estomac
et 3 coupes consécutives de I'antre gastrique comme décrit précédemment. Sur chaque
coupe, un CSA et une DSA étaient réalisées. Selon les éléments qualitatifs et quantitatifs
observés au cours de chaque série, chaque opérateur posait un diagnostic de 1'état
prandial du volontaire lors de cette série (figure 5). Chaque opérateur était en aveugle

des résultats des autres opérateurs et du statut prandial des volontaires.

11.4.4 — Relecture des images obtenues

A partir des sauvegardes numériques des images, chaque coupe a été relue a posteriori
par un échographiste indépendant (M.C.). L’'observateur a été tenu en aveugle de la

catégorie de I'opérateur et du groupe de randomisation du volontaire.
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INCLUSION

h RANDOMISATION j

Groupe « a jeun » Groupe « estomac plein »
pas d’ingestion du repas ingestion du repas

REALISATION DES ECHOGRAPHIES

Y A 4

Série échographique n°1

- 3 opérateurs successifs: Radiologue, MAR sénior, MAR junior
- 3 coupes de l'antre gastrique par opérateur

- 1CSA et 1DSA par coupe

- 1 Diagnostic de I'état prandial

| !

Série échographique n°2

- 3 opérateurs successifs: Radiologue, MAR sénior, MAR junior
- 3 coupes de |'antre gastrique par opérateur

- 1CSA et 1DSA par coupe

- 1 Diagnostic de I'état prandial

} }

Série échographique n°3

- 3 opérateurs successifs: Radiologue, MAR sénior, MAR junior
- 3 coupes de I'antre gastrique par opérateur

- 1CSA et 1DSA par coupe

- 1 Diagnostic de I'état prandial

! )

RELECTURE DES IMAGES OBTENUES

Figure S. Schéma de l'étude
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I1.7 - Analyses statistiques

L’analyse statistique a été réalisée avec les logiciels R version 2.14 (janvier 2012) et

Prism version 5.0 (mars 2007).

11.7.1 - Analyses des données démographiques et des variables de la procédures

Une analyse descriptive des caractéristiques démographiques des volontaires incluant,
'age, le sexe, I'indice de masse corporelle (IMC), et la durée de chaque série d’examen

échographique a été effectuée. Les données ont été exprimées en médiane et extrémes.

11.7.2 — Analyse de la qualité des images obtenues

Une analyse descriptive de la qualité des images obtenues a été effectuée par relecture a
posteriori de ces images. Le nombre ainsi que l'origine des erreurs étaient relevés. Une
analyse de ces résultats par un test du Chi2 (x2), entre chaque catégorie d’opérateurs, a

été réalisée.

11.7.3 — Evaluation de la reproductibilité de la mesure échographique de la

surface antrale par le CSA et la DSA

Seules les coupes respectant ’ensemble des critéres « qualité » précédemment définis et

validées a postériori par I'observateur ont été inclues dans I'analyse statistiques.

La reproductibilité, ou étude des propriétés métrologiques d’'une mesure, correspond a
la capacité d’'une technique a répéter avec exactitude les mesures d'un test quantitatif.
La reproductibilité intra-opérateur ou répétabilité, exprime la fidélité de mesure d’'un
objet, par un méme opérateur, dans des conditions opératoires identiques, et un court
intervalle de temps. La reproductibilité inter-opérateur représente les variations de

mesures du méme objet entre des opérateurs différents [18].
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La reproductibilité de la surface antrale a été analysée selon la méthode décrite par
Bland et Altman. Cette représentation permet d’observer le bais moyen (moyenne des
différences) en mm?2, la précision (DS des différences) en mm? et les limites de
concordances (Biais +1,96DS) en mm? [19]. Le biais, ou erreur systématique, peut étre
exprimé en pourcentage des différences. Le coefficient de variation (CV), ou erreur
aléatoire, est un pourcentage de différence par rapport a la moyenne des mesures

analysées.

Pour la reproductibilité intra-opérateur, les valeurs du CSA et de la DSA de chaque coupe
obtenue ont été regroupées par paires puis comparées entre elles. Afin de répéter les
conditions de mesures dans le plus court intervalle de temps possible, seules les valeurs
obtenues au cours d’'une série donnée (série 1, 2 ou 3) ont été comparées entre elles.
Chaque catégorie d’opérateur a été analysée indépendamment. Dans ’hypothese d'un
effet « volume » des mesures réalisées, c’est-a-dire une tendance a majorer les erreurs
de mesure lorsque le volume gastrique était important, une analyse n’incluant que les

coupes obtenues chez les volontaires « a jeun » a également été réalisée.

Pour la reproductibilité inter-opérateur, les moyennes des CSA (mCSA) et des DSA
(mDSA) de chaque série ont été comparées entre deux catégories d’opérateurs
(radiologues et MAR séniors, radiologues et MAR juniors). Pour éviter que le phénomene
de vidange gastrique ne perturbe I'analyse, seuls les résultats obtenus dans le groupe « a

jeun » ont été analysés.

Compte tenu d’'un nombre inégal de regroupement de mesures pour chaque série et
chaque volontaire, une analyse prenant en compte les variabilités intra et inter-
individuelles par série a été nécessaire afin d’ajuster les résultats, en limitant I'effet

volontaire [20].
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11.7.4 — Evaluation de la concordance du diagnostic prandial

L’évaluation de la concordance du diagnostic prandial échographique (estomac « vide »
ou estomac « plein ») entre plusieurs opérateurs est réalisé par un calcul du coefficient
de concordance Kappa de Cohen a partir des diagnostics prandiaux posés par les

échographistes lors de chaque série échographique.

Cette méthode permet de tester la reproductibilité des résultats qualitatifs obtenus. Elle
est fondée sur la comparaison de ces résultats avec ceux qui seraient observés en la
seule présence du hasard [21, 22]. L'interprétation du Kappa de Cohen selon sa valeur

est exprimée tableau 1.

Tableau 1. Interprétation du Kappa de Cohen

K interprétation Force dela
concordance

<0 Désaccord Nulle
0.01-0.20 Accord tres faible Pauvre
0.21-0.40 Accord faible Faible
0.41-0.60 Accord modéré Modérée
0.61-0.80 Accord fort Bonne
0.81 -1.00 Accord excellent Excellente

11.7.5 - Evaluation de la performance diagnostic de l'état prandial

La performance du diagnostic prandial échographique a été déterminée en calculant la
sensibilité (Se), la spécificité (Sp), la VPP et la VPN du diagnostic d’estomac « plein »,
ainsi que l'exactitude du diagnostic prandial. L’intervalle de confiance a 95 % a été

calculé pour chaque parametre.
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Les diagnostics établis ont été classifiés selon les définitions suivantes :

Les vrais positifs (VP) ont été définis comme le nombre de fois ou l'opérateur
établissait le diagnostic d’estomac « plein » pour un sujet ayant ingéré le repas,
Les vrais négatifs (VN) ont été définis comme le nombre de fois ou I'opérateur
établissait le diagnostic d’estomac « vide » pour un sujet n’ayant pas ingéré le
repas,

Les faux positifs (FP) ont été définis comme le nombre de fois ou l'opérateur
établissait le diagnostic d’estomac « plein » pour un sujet n’ayant pas ingéré le
repas,

Les faux négatifs (FN) ont définis comme le nombre de fois ou l'opérateur

établissait le diagnostic d’estomac « vide » pour un sujet ayant ingéré le repas.

Les parametres de performances ont été définis par les formules suivantes :

Se=VP /[VP + FN],

Sp=VN/[VN + FP],

VPP =VP /[VP + FP],

VPN =VN /[VN + FN],

Exactitude = [VN + VP] / [VN + VP + FP + FN].

11.7.6 — Analyse du diameétre vésiculaire transversal selon l'état prandial

Le diametre vésiculaire transversal a été analysé selon I'état prandial et a plus d’'une

heure de la prise du repas, par un test t de Student, ou un p<0,05 était considéré comme

significatif. Les résultats sont présentés en médianes et extrémes.
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III - Résultats

II1.1 - Analyse de I’échantillon

20 volontaires sains ont été inclus dans cette étude. Les caractéristiques

démographiques des sujets sont présentées dans le tableau 2.

Tableau 2. Caractéristiques démographiques des volontaires selon le groupe

d'assignation
Groupe Groupe
« estomac plein » « estomac vide »

n=10 n=10
Ratio (H/F) 8/2 4/6
age (années) 27 [25 - 31] 28 [25 - 32]
taille (cm) 177,5[151 - 190] 169 [163 - 178]
poids (kg) 76 [49 - 88] 62,5 [52 - 78]
IMC (kg.m-2) 23,1[20,6 - 25,1] 21,8 [18,9 - 25,1]

Résultats présentés en médiane [min - max]
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II1.2 - Qualité des images

Par catégorie d’opérateur, 180 coupes échographiques ont été réalisées, soit 540 coupes
au total. La qualité des coupes échographiques selon le type d’opérateur, estimées par

les criteres morphologiques attendus, est présentée dans le tableau 3.

Pour I'analyse définitive, 81 coupes sur 540, soit 15 %, n’ont pas été retenues. Six coupes
n‘ont pas été enregistrées et n‘ont pas pu étre relues par l'observateur indépendant.
Trente-trois mesures n’ont pas été réalisées au niveau de I'antre gastrique. Six mesures
ont été réalisées au niveau du colon, 5 autres au niveau de la graisse péri-pancréatique,
et 6 au niveau du corps gastrique. Pour les 16 autres mesures, aucune structure
anatomique n’a été identifiée. Le foie n’a pas été visualisé sur 20 coupes, et I'aorte sur 43
coupes. Aucun vaisseaux n’a été retrouvé pour 17 d’entres elles. La VCI, ne comportant
pas un aspect en double paroi, a été confondue avec I'aorte sur 14 coupes. L’aorte n’a pas

été suffisamment déroulée sur 12 coupes.

Tableau 3. Présence des criteres qualité des coupes échographiques, et temps de réalisation
d’une série échographique selon le type d'opérateur

Radiologues Séniors Juniors p
Mesures au niveau de I'antre 97,8 96,0 88,4 <0,001
Aorte présente et déroulée 93,3 91,6 89,6 NS
Foie présent 98,3 94,3 96,0 NS
Temps de réalisation 5[2-17] 5[2-14] 6[2-18] %

d’une série (min)

Résultats exprimés en % et médiane [min - max]

* = radiologues vs juniors : p=0,001 ; séniors vs juniors : p=0,032
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II1.3 - Reproductibilité de la mesure de la surface antrale gastrique

111.3.1 - Reproductibilité intra-observateur du CSA

Au total, 161 couples de mesures pour les radiologues, 155 pour les MAR seniors, et 143
pour les MAR juniors, ont été analysés. L’analyse du groupe des volontaires restés a
jeun comportait 82 couples de mesures pour les radiologues, 75 pour les MAR séniors, et

77 pour les MAR juniors.

Le biais, la précision et les limites de concordances du CSA selon la catégorie d’opérateur
sont présentés tableau 4. Le biais et le CV sont présentés tableau 5. La figure 7 présente
les graphiques de Bland et Altman ajustés, analysant la concordance entre deux CSA
obtenus au cours d’'une méme série. La méthode de Bland et Altman ayant été ajustée
par série et par volontaire, chaque forme représente un volontaire dans une série

échographique donnée.

111.3.2 - Reproductibilité inter-opérateur du CSA

Entre les radiologues et les MAR séniors, 28 couples de mCSA ont été analysés, et 27

entre les radiologues et les MAR juniors.

Le biais, la précision et les limites de concordances de la moyenne des CSA (mCSA),
observés chez les volontaires restés a jeun entre les radiologues et les MAR séniors, et
entre les radiologues et les MAR juniors, sont présentés tableau 6. Les biais et les CV
sont exprimés tableau 7. Les graphiques de Bland et Altman sont représenté figure 8. La
méthode ayant été ajustée, chaque forme représente un volontaire. Les mCSA observées
chez les volontaires a jeun s’étendaient de 116 a 752mm? chez les radiologues, de 93 a

628mm? chez les MAR séniors, et de 61 a 373mm? chez les MAR juniors.
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Figure 7. Représentation graphique selon Bland et Altman de la concordance entre les CSA obtenus au
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Reproductibilité inter-opérateur du CSA
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111.3.3 - Reproductibilité de la DSA

Les valeurs analysées de la DSA sont issues des mémes coupes que pour l'analyse du

CSA.

Le biais, la précision et les limites de concordance du DSA selon la catégorie d’opérateur
sont présentés tableau 4. Le biais et le CV sont présentés tableau 5. La figure 9 présente
les graphiques de Bland et Altman ajustés, analysant la fidélité entre deux DSA obtenus
au cours d’'une méme série. La méthode de Bland et Altman ayant été ajustée par série et
par volontaire, chaque forme représente un volontaire dans une série échographique

donnée.

Les biais, les précisions et les limites de concordance de la moyenne des DSA (mDSA),
observés chez les volontaires restés a jeun entre les radiologues et les MAR séniors, et
entre les radiologues et les MAR juniors sont présentés tableau 6. Les biais et les CV sont
exprimés tableau 7. Les graphiques de Bland et Altman sont représentés figure 10. La

méthode ayant été ajustée, chaque forme représente un volontaire.
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Reproductibilité intra-opérateur de la DSA
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Figure 9 Représentation graphique selon Bland et Altman de la concordance entre les DSA
obtenues au cours d’une méme série échographique. Le biais est représenté par le
trait plein et les limites de concordance par les lignes en pointillé
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Tableau 4. Biais, précision, et limites de concordance, du CSA et de la DSA selon la
catégorie d'opérateur

Volontaires « a jeun » Totalité de I’échantillon

CSA -4,7+79,6 [-160,7 ; 51,3] -27,3+112,8[-248,4;193,7]
CSA Radiologues

DSA -4,7 £ 73,7 [-149,1 ; 139,8] -25,9 +125,2[-271,1; 219,4]

CSA -0,7 £ 85,7 [-168,6; 167,2] -13,4 +139,9 [-287,8; 260,9]
CSA MAR Séniors

DSA -8,4 + 84,8 [-157,9; 174,8] -25,9 £125,1 [-271,1; 219,4]

CSA 0,8+93,4[-182,4;184,0] -14,0 £ 128,3 [-266,1 ; 238,1]
CSA MAR Juniors

DSA -0,4 + 84,7 [-165,5; 164,7] -17,9 +123,2 [-259,4 ; 223,6]

Résultats présentés : biais + précision [limites de concordance] en mm?

Tableau 5. Biais et CV du CSA et de la DSA selon la catégorie d'opérateur

Volontaires Totalité de
«ajeun » I’échantillon

CSA -3,6 + 27,5 -6,6 £ 27,6
Radiologues

DSA -2,2+251 -4,3+27,8

CSA -1,1+42,1 -0,9 £ 36,6
MAR Séniors

DSA -4,7 + 42,8 -2,6 £37,7

CSA -0,9 £ 35,0 -5,0+ 37,0
MAR Juniors

DSA 0,3+33,2 -5,1+35,8

Résultats présentés : biais + CVen %
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Tableau 6. Biais, précision et limites de concordances du CSA et de la DSA entre les
radiologues et les MAR séniors et entre les radiologues et les MAR juniors chez
les volontaires a jeun

CSA DSA
Radiologues
Vs 23,7+78,5[-130,2;177,6] 9,7 +83,1[-153,1; 172,5]
MAR séniors
Radiologues
Vs 29,9 +101,4[-168,8; 228,6] 59,0 +96,4 [-130,0 ; 248,1]
MAR juniors

Résultats présentés : biais + précision [limites de concordance] en mm?

Tableau 7. Biais et CV de la reproductibilité inter-operateur
du CSA et de la DSA chez les volontaires a jeun

CSA DSA
Radiologues
Vs 8,8 +30,6 2,7+31,3
MAR séniors
Radiologues
Vs 11,1+42,1 23,7+ 35,8
MAR juniors

Résultats présentés : biais + CV en %
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I11.4 - Diagnostic prandial

111.4.1 - Concordance du diagnostic prandial échographique

Dans cette étude, la concordance du diagnostic prandial entre les radiologues et les MAR
séniors a été jugée « excellente », autant dans le diagnostic d’estomac « plein» que
«vide ». Cette concordance a été jugée « bonne » entre les radiologues et les MAR
juniors. L’accord des diagnostics existant entre les MAR séniors et juniors était
seulement « modéré » pour les estomacs «pleins», et «fort» pour les estomacs

« vides ». Les valeurs du Kappa de Cohen sont exprimées dans le tableau 8.

Tableau 8. Valeur du Kappa de Cohen pour le diagnostic prandial selon
les catégories d'opérateurs

Diagnostic Diagnostic
Estomac « plein » Estomac « vide »
Radiologues vs Séniors 0,83 [0,67 - 0,99] 0,86 [0,71 - 1,00]
Radiologues vs Juniors 0,63 [0,42 - 0,83] 0,62 [0,39-0,86]
Séniors vs Juniors 0,58 [0,36 - 0,80] 0,61[0,37 - 0,84]

Résultat présenté en x [IC95%]
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111.4.2 - Performance du diagnostic prandial échographique

Les parametres de la performance du diagnostic prandial échographique des estomacs

« pleins » (Se, Sp, VPP, VPN et exactitude) sont présentés dans le tableau 9.

Tableau 9. Performance diagnostic des volontaires estomacs « pleins » selon la catégorie

d'opérateur

Radiologues Séniors Juniors Total
. 86,7 90,9 82,6 86,7
Sensibilité (Se) 1703 9471 [722-975]  [629-930]| [77.2-926]
Spécificité (Sp) 85,2 81,3 85,2 83,7
p P} 1675-941] [675-941] [67,5-941]| [74,5-90,1]
VPP 86,7 76,9 82,6 82,3
[70,3-94,7]  [580-89,0] [629-930]| [724-891]
VPN 85,2 92,9 85,2 87,8
[67,5-941] [77,4-980] [67,5-941]| [79,0-932]
Eractitude 86,0 85,2 84,0 85,1
[74,7-92,71]  [734-923] [71,5-917]| [78,8-89,8]

Résultats exprimés en % [IC95%]
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IIL.5 - Diameétre vésiculaire transversal selon I'état prandial

Les diametres transversaux de la vésicule biliaire mesurés par les radiologues sont

exprimés selon I'état prandial dans le tableau 10.

Tableau 10. Diamétre vésiculaire transversal selon [’état prandial

Groupe Groupe
« estomac plein»  « estomac vide » p

n=30 n=30
Diametre vésiculaire 17,7 [12,0 - 25,3] 22,4[10,6 - 28,8] 0,016
Diametre vésiculaire a plus 19,0 [13,0 - 25,3] 22,4 [10,6 - 28,8] NS

d'une heure du repas

Résultats présentés en médiane [min - max] en mm

33/61



IV - Discussion

IV.1 - Qualité des images échographiques obtenues

Dans cette étude, 85 % des coupes réalisées comportaient les critéres « qualité » requis.
Cette qualité a été dépendante de I'expérience de 'opérateur. Les MAR juniors, catégorie
d’opérateur la moins expérimentée en échographie, a significativement fait plus d’erreur
dans le repérage de l'antre gastrique. Toutefois, ces erreurs ont essentiellement été
réalisées au début de I'étude, démontrant bien I'amélioration de la qualité des images

obtenues par I'expérience.

Les sources d’erreurs ont été multiples. L’absence des reperes anatomiques proposés
semblait déterminante, mais la confusion de I'antre gastrique avec d’autres structures
comme le colon ou la graisse péri-pancréatique a été également fréquente (6,1 %). De
méme, I'aorte a été souvent confondue avec la VCI (2,6 %). La réalisation de I'examen
échographique de l'antre gastrique a été difficile chez certains volontaires. Malgré
I'expérience de 'opérateur, I'alignement entre I'aorte, le lobe gauche hépatique et 'antre
gastrique a été difficile voir impossible pour au moins 2 volontaires. En effet, il existe des
variations anatomiques modifiant la forme de l’estomac et ses rapports avec les
structures adjacentes pouvant rendre difficile la recherche des critéres « qualité »
(figure 11). Toutefois, le blocage du thorax en inspiration pouvait améliorer le repérage

échographique.

Estomac hyper-tonique Estomac ortho-tonique Estomac hypo-tonique Estomac atone

Figure 11. Variations de position et de configuration de l’estomac en rapport avec le type
fonctionnel, d’apres F. Netter, Ed. Maloine, 1997, p.258.

34/61



IV.2 - Reproductibilité intra-opérateur du CSA

Plus que le biais, ce sont la précision, le coefficient de variation (CV), et les limites de
concordances qui sont discriminants dans l'estimation de la reproductibilité intra-

opérateur d’'une mesure.

Darwiche et al. avaient évalué la variabilité intra et inter-opérateur de la mesure de
I'antre gastrique lors de l'analyse de la vidange gastrique par échographie, chez des
patients diabétiques ou des volontaires sains [7]. La variabilité intra-opérateur avait été
évaluée chez 9 sujets par un seul opérateur, et la variabilité inter-opérateur avait été
évaluée chez 7 sujets entre 2 opérateurs. Les auteurs avaient estimé le CV intra-
opérateur de la mesure de la vidange gastrique a 9,5 % [7]. Cependant, dans I'étude de
Darwiche et al,, il existait un biais méthodologique majeur qui était 'absence d’aveugle
en ce qui concernait le statut prandial des sujets. D’autre part, I'échographiste était

beaucoup plus expérimenté que ceux dans I'étude présente.

Dans cette étude, la reproductibilité intra opérateur est beaucoup plus faible que dans
I'étude de Darwiche et al.

Un effet «expérience» de l'opérateur semble prédominant dans Ila
reproductibilité intra-opérateur du CSA. Le CV le plus faible (27,6 %) dans cette étude
était observé chez les radiologues, exercés antérieurement a I'échographie abdominale.
Le CV était similaire chez les MAR séniors et les MAR juniors avec respectivement 36,6%
et 37,0 %. Bien que les MAR séniors aient une expérience en anesthésie loco-régionale
échoguidée ou en échocardiographie, ils n'ont pas plus d’expérience en échographie
abdominale que les MAR juniors.

Cette expérience peut avoir une influence a plusieurs niveaux. Le meilleur
repérage des structures anatomique internes, permet un meilleur positionnement de la
structure a mesurer, avec des contours plus nets. De méme, la répétition des mesures au
méme temps du cycle respiratoire, est une pratique courante en échographie
abdominale. Les variations de pressions intra-thoraciques influence la position des

organes abdominaux et donc de I'antre gastrique.
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Le respect des consignes de mesure des diametres (bord d’attaque a bord de
fuite) a pu influencer les valeurs de ces diametres antraux, et a fortiori, le CSA. En effet,
mathématiquement, une variation de 1mm de mesure de ces diameétres représente une
variation de 10 % d’une surface antrale de 300mm?2. Le respect rigoureux de ces
consignes est plus évident chez les radiologues que chez les MAR. Les radiologues sont
amenés a mesurer des structures régulierement dans leur pratique, alors que les MAR

utilisent essentiellement I’échographie en but de repérage (vasculaire, nerveux, etc.).

Deux autres éléments ont pu influencer la reproductibilité intra-opérateur. Le
péristaltisme gastrique aurait nécessité une analyse de relecture dynamique. Cet
élément suggere que le temps d’échographie antrale doit étre suffisant pour permettre a
I'opérateur d’apprécier au mieux ce phénomeéne et réaliser les mesures lors d’une
distension des parois gastriques importantes. Enfin, la vidange probablement plus
rapide dans cet échantillon de volontaire a pu contribuer a une augmentation du CV

intra-opérateur.

Dans cette étude, le CSA semble une méthode imprécise d’estimation de la surface de la
section transversale de l'antre gastrique. Une formation spécifique en échographie
abdominale, basée sur la recherche systématique de critéres « qualité» étendus
(péristaltisme, cycle respiratoire en plus de ceux recherchés dans cette étude), pourrait
avoir un impact bénéfique sur la reproductibilité intra-opérateur de ces mesures. La
pratique réguliere de cet examen pourrait alors améliorer la reproductibilité intra-
opérateur. La répétition et le moyennage des mesures sont également des outils
essentiels pour améliorer la reproductibilit¢ du CSA, et approcher d'une justesse

clinique.
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IV.3 - Reproductibilité inter-opérateur du CSA

Le biais, ou erreur systématique, observé entre les radiologues et les MAR sénior et
juniors été respectivement de 8,8 % et 11,1 %. Les opérateurs les moins expérimentés
ont eu tendance a sous-estimer la surface antrale par rapport aux radiologues, considéré
alors comme échographiste de référence. Dans I'étude précédemment citée, Darwiche et
al. avaient estimé ce biais a 0,3 % entre deux opérateurs expérimentés a I'échographie

antrale [7].

De plus, les auteurs avaient estimé le CV entre les opérateurs a 10,9 %. La
reproductibilité dans I'étude présente a été bien plus mauvaise, avec un CV a 30,6 %
entre les 2 opérateurs les plus expérimentés, et a 42,1 % entre les radiologues et les

MAR juniors, opérateurs les moins expérimentés.

Cette reproductibilité inter-opérateur médiocre observée dans cette étude, a pu étre
influencée par plusieurs facteurs.

La différence d’expérience entre les opérateurs est un facteur évident et explique
les différences entre les résultats de Darwiche et al. et 'étude présente. De méme, la
pression exercée sur l'abdomen avec la sonde échographique a certainement eu
également un role dans cette reproductibilité. Il est reconnu qu'au cours de
I'apprentissage de I'échographie, un opérateur peu expérimenté exerce une pression
plus importante, afin d’améliorer la définition de 'image. Cette pression peut-étre a
'origine de la sous-estimation de la surface antrale, par écrasement de I'antre gastrique.

Enfin, I'angle de coupe utilisé par l'opérateur lors de la série de recueil
échographique peut minorer ou majorer les mesures obtenues (figure 12). Par une
meilleure reconnaissance des structures abdominales internes, il est probable qu’'un
opérateur expérimenté utilise toujours le méme angle de coupe entre les différentes

séries échographiques.

La formation spécifique a cet examen, ainsi que l'expérience acquise progressivement,

devraient limiter cette erreur aléatoire entre deux opérateurs.
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Figure 12. Plans de coupes échographiques passant par l’aorte, avec en trait plein le plan passant
par ['antre et la région sous-xiphoidienne, et en trait pointillé, les limites des plans de coupe
traversant [’antre gastrique. Représentation frontale en 3 dimensions (A), et représentation
transversale du plan anatomique passant par T12 (B), d’apres F. Netter, Ed. Maloine, 1997, p.256
et 331.
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IV.4 - Reproductibilité de la DSA

1V.4.1 - Reproductibilité intra-opérateur de la DSA

L’analyse de la reproductibilité intra-opérateur de la DSA retrouve un biais et un CV
similaires a ceux du CSA, pour les différentes catégories d’opérateur. La reproductibilité
intra-opérateur de la DSA a méme été meilleure dans l'analyse de I’échantillon des
volontaires a jeun. Chez les radiologues le CV était de 25,1 % pour la DSA et de 27,5 %
pour le CSA. Chez les MAR juniors, le biais était de 33,2 % pour le DSA et de 35,0 % pour
le CSA. Par contre, dans I'analyse de la totalité de I’échantillon, le biais et le CV étaient
similaires ou tres légérement supérieur pour la DSA. Le CV de la DSA et du CSA était
respectivement de 27,8 % et de 27,6 % chez les radiologues, et de 37,7 %, et de 27,6 %

chez les MAR séniors.

Ces résultats peuvent s’expliquer par le fait que la surface antrale prend moins la forme
d’une ellipse quand I'estomac est vide. L’estimation de cette surface par le calcul a partir
des diametres d’'une hypothétique ellipse est alors plus imprécise (figure 13). Par contre,

lorsque I'estomac est plein, celui-ci s’arrondi et cette estimation devient plus juste.

La délinéation est plus imprécise lorsque l'estomac est plein. Les artefacts
échographiques des gaz et/ou d’'un contenu gastrique rendent la paroi gastrique mal

définie.

Figure 13. Forme non-épileptoide de [’antre gastrique
d’un volontaire a jeun
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1V.4.2 - Reproductibilité inter-opérateur de la DSA

L’analyse de la reproductibilité inter-opérateur est plus discordante.

Le biais est significativement amélioré entre les radiologues et les MAR séniors, passant
de 8,8 % pour le CSA a 2,7 % pour la DSA. Ces derniers sous-estiment beaucoup moins
par rapport aux opérateurs les plus expérimentés en utilisant le méthode de délinéation
pour mesurer la surface antrale. L’effet inverse est observé entre les radiologues et les

MAR juniors ou le biais s’accroit de 11,1 % pour le CSA a 23,7 % pour le DSA.

Les CV entre les radiologues et les MAR séniors sont similaires avec 30,6 % pour le CSA
et 31,3 % pour la DSA. On observe une amélioration du CV entre les radiologues et les
MAR juniors de 42,1 % a 35,8 %, lors de l'utilisation de la technique de mesure par
délinéation. Le moyennage des mesures obtenues par délinéation serait plus précis que

par le calcul de la surface d’une ellipse.

Cette méthode de mesure de la surface antrale gastrique pourrait remplacer la méthode
classique du CSA, celle-ci présentant alors plusieurs avantages. Comme expliqué
précédemment, cette méthode n’est pas sujette au risque d’erreurs de calcul, pouvant
observer directement une valeur numérique de cette surface. Dans cette étude, le CSA a
été automatiquement calculé. Une analyse de la précision entre le CSA et la DSA, en
tenant compte des résultats des calculs réalisés par 'opérateur pourrait faire I'objet

d’une étude ultérieure.
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IV.5 - Diagnostic échographique de I’état prandial

1V.5.1 — Echographie antrale

Malgré la faible reproductibilité de la mesure de la surface antrale observée dans cette
étude, la concordance du diagnostic prandial échographique a été jugée « excellente »

entre les catégories d’opérateurs les plus expérimentés a I'échographie.

Cependant la concordance dans l'erreur a été également importante, 4 volontaires sur
les 20 ayant été mal diagnostiqués par plusieurs opérateurs en méme temps, au cours
des 3 séries échographiques.

Trois volontaires a jeun ont été diagnostiqués « estomac plein ». La relecture des
images a retrouvé la présence importante de gaz intra-gastrique, définie par une
hyperéchogénicité associée a un pseudo-renforcement postérieur, pour 2 d’entre eux. Ce
renforcement postérieur lié a la réverbération a pu majorer les mesures effectuées
(figure 14). Pour le 3éme volontaire, une hypoéchogénicité gastrique, synonyme de
présence d'un liquide intra-gastrique, a été objectivé sur la relecture des images (figure
14). Dans les études de Perlas et al. et Bouvet et al., environ 3 % des patients en
préopératoire de chirurgie programmée présentaient des criteres qualitatifs et
quantitatifs échographique d’estomac plein, malgré le respect du jeline préopératoire
[12, 17]. Bouvet et al. avaient confirmé cette observation par aspiration de plus de
0,8mL/kg de liquide gastrique résiduel chez ces patients. Ce volontaire a pu présenter
un retard de la vidange gastrique, ou une hypersécrétion salivaire, d’autant plus qu'’il
s’était plaint de nausées au cours de la séance de recueil échographique.

Un volontaire en post-prandial a été diagnostiqué « estomac vide » par tous les
opérateurs. La morphologie de ce volontaire (1,90m ; 83kg) a pu influencer les mesures
effectuées par la variation de la position anatomique de l'estomac (figure 12). Une
vidange gastrique rapide ne peut-étre exclue.

La morphologie des volontaires et la présence de gaz ou de sécrétions ont un

impact sur le diagnostic prandial échographique.
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Le diagnostic prandial repose sur des critéres qualitatifs et quantitatifs. Bien que les
criteres qualitatifs permettent d’apporter des éléments a I'évaluation échographique, ils
n’ont pas été analysés dans cette étude. Tout d’abord, le diagnostic était essentiellement
émis sur la taille de la surface antrale. De plus, la définition des criteres qualitatifs n’a
pas été interprétée identiquement entre les catégories d’opérateurs malgré la formation
initiale. Par exemple, I'aspect de parenchyme hépatique était défini comme hétérogene
par les radiologues, mais homogénes par plus de la moitié des MAR. Une formation,

appuyant plus spécifiquement sur ces critéres, serait nécessaire pour des évaluations

ultérieures.

Figure 14. Hyperéchogenicité gazeuse avec renforcement posterieur (A) et hypoéchogenicité hydrique
(B), observées chez des volontaires a jeun, a [’origine d’une erreur diagnostique

L’analyse échographique du contenu gastrique a permis une exactitude diagnostique
dans 85,1 % des cas, atteignant au mieux 86 % chez les opérateurs les plus
expérimentés. Bouvet et al. avaient estimé la Se et la VPN d'un estomac plein, ou «a
risque d’inhalation », a 91 % et 94 %, et la Sp et la VPP a 71% et 63 % [12]. Dans I'étude
présente, la Se et la VPN d’un estomac « plein » étaient de 86,7 %, et de 87,8 %, pour
I'ensemble des opérateurs. Chez les MAR séniors, catégorie d’opérateur la plus
sensibilisée aux risques et conséquences d'une inhalation, ces parameétres étaient de
90,9 % et 92,9 %, meilleures valeurs retrouvées de tous les opérateurs. La Sp et la VPP
étaient de 81,3 % et de 76,9% pour ces mémes opérateurs, et de 83,7 % et de 82,3 %

pour I'’ensemble des échographistes.
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Dans cette étude ainsi que dans celle de Bouvet et al, le diagnostic d’estomac « vide » est

plus souvent « juste » statistiquement, que celui d’estomac « plein ».

La réalisation d'une séquence rapide, sans indication, comporte des risques
essentiellement liés aux curares nécessaires a sa réalisation (succinylcholine et
rocuronium.) Dans une utilisation réfléchie et documentée, le risque de ces curares
d’action rapide est surtout anaphylactique. Si le risque d’anaphylaxie aux curares est
important (1/6500), le risque d’inhalation (1/7103) peut doubler dans certaines
situations a risque (urgences chirurgicales digestives, par exemple). De plus, la morbi-
mortalité d’'une inhalation est plus élevée qu'une réaction anaphylactique, avec 7 a 12 %
de déces lors d’une inhalation contre 5 a 7 % lors d’une réaction anaphylactique [1, 23].

En posant le diagnostic d’estomac « vide », le clinicien se trompe dans 12,2 % des
cas. Aux vues de ces résultats et du rapport bénéfice-risque d’'une induction en séquence
rapide, la constatation d’'un estomac vide en échographie ne permet pas de raccourcir la
durée de jeline recommandée, ou de s’affranchir d'une séquence rapide dans les
situations a risque (urgences, obésité, grossesse de plus de 20 semaines d’aménorrhée,
dysautonomie importante et reflux gastrique cesophagien).

L’échographie gastrique garde une place au bloc opératoire, pour la recherche
d’estomacs «a risque d’inhalation». En chirurgie programmée, une recherche
systématique est peu réalisable. Cet examen pourrait étre proposé chez les patients
présentant des facteurs de risque cliniques d’inhalation. Les patients avec un « risque
d’inhalation » échographique surajouté, pourraient bénéficier d’une alternative a
I'anesthésie générale, ou d’'une induction en séquence rapide. Lors des chirurgies en
urgence, ou le risque d’inhalation est majeur, I'utilisation systématique de cet examen
semble approprié. Une évaluation quantitative motiverait la vidange active de 'estomac

par une sonde naso-grastrique avant I'induction anesthésique.

Au total, I'échographie gastrique permet au praticien d’affiner son jugement clinique et
d’analyser au mieux la balance bénéfice-risque, afin de proposer la procédure la plus

adaptée a son patient et a la situation clinique.
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IV.5.2 - Echographie vésiculaire

A notre connaissance, aucune étude n’a évalué la taille de la vésicule biliaire selon I'état
prandial. Dans ce travail, le diametre transversal de la vésicule biliaire était
significativement plus petit dans le groupe « post-prandial ». Toutefois cette différence
s’estompait apres une heure de jeline. L'intérét de la mesure de la taille de la vésicule
biliaire pour évaluer I'état prandial semble limité. Le diameétre transversal dépend peut-
étre plus de la morphologie que du contenu de la vésicule biliaire, celle-ci pouvant étre
allongée ou condensée. D’autant que le contenu biliaire semble se reconstituer

rapidement.
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IV.6 - Limites de I'étude

Seuls 2 opérateurs radiologues ont été recrutés dans cette étude, alors que 3 MAR
séniors et 4 MAR juniors ont été recrutés. Ce biais d’évaluation a pu influencer les
résultats, car la différence observée entre les CV intra-opérateurs aurait pu étre moins
marquée si les MAR avaient réalisé plus de séances de recueil échographique. De méme,
I'exclusion des mesures issues des coupes ne respectant pas les criteres « qualité » a pu

entrainer une atténuation des CV inter-observateur par un biais d’attrition.

Pour des raisons évidentes de controle de I’état prandial, cette étude a été réalisée chez
des volontaires sains. Les IMC variaient de 18,6 a 25,1 kg.m-2. Les résultats ne peuvent
donc pas étre extrapolés aux patients avec des caractéristiques anatomiques différentes
(obeses, hernie hiatale, etc.) dans lesquelles I’échographie abdominale peut étre plus

difficile a réaliser.

Bien qu’en aveugle du statut prandial du sujet et du résultat des autres opérateurs, un
méme opérateur pouvait étre influencé par les mesures qu’il avait réalisées lors des

coupes et des séries précédentes.

Enfin, aucune évaluation du volume du contenu gastrique n’a été réalisée dans cette
étude, nécessitant une technique invasive, comme le scanner abdominal ou I'aspiration
via une sonde du contenu gastrique. Certains volontaires pouvaient avoir un
ralentissement ou une accélération de la vidange gastrique, et le risque d’inhalation

existant pouvait ne pas concorder avec le statut prandial assigné (figure 11).
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V - Conclusion

La mesure de la section transversale de I'antre gastrique est une technique a la fois

rapide, simple et non-invasive pour I'évaluation de la quantité du contenu de I'estomac.

Bien que la mesure de la surface antrale soit corrélée au volume gastrique, les deux
méthodes de mesures de cette surface analysées dans cette étude ont été imprécises.
L’évaluation quantitative du contenu gastrique est alors peu reproductible, tant en inter
qu’en intra-opérateur. Une répétition et un moyennage de ces mesures sont des
éléments essentiels pour I'amélioration de I'évaluation de cette surface. La mesure par
délinéation a I'avantage pratique de ne pas étre confrontée aux erreurs de calculs,

contrairement au calcul de la surface antrale via ses diameétres transversaux.

Enfin, bien que cette technique paraisse simple, l'expérience et la dextérité de
I'opérateur échographiste influencent de fagon significative la précision des mesures
obtenues. Une formation spécifique des médecins anesthésistes-réanimateurs est
indispensable au développement de cette technique d’évaluation du risque d’inhalation.
La connaissance de la courbe d’apprentissage de cette technique permettra

secondairement d’adapter au mieux cet enseignement.

La mesure du diametre transversal vésiculaire a peu ou pas d’'intérét dans le diagnostic
prandial. L’échographie gastrique semble par contre étre un outil intéressant dans la
détection des estomacs a risque d’inhalation, mais son utilisation en vue d’affirmer la
vacuité gastrique semble limitée. Une formation spécifique des opérateurs reste

nécessaire.
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Annexe 1 - Autorisations du CPP ouest III et de 'ANSM

Comité de Protection des Personnes
OUEST II1
Agréé par arrété ministériel en date du 31 mai 2012, :

Constitué selon I'arrété du Directeur Général de I’ARS Poitou Charentes en date du 25 juin 2012,

CH.U. La Milétrie - - .
@avillon le Bliye — Porte 9 DIRECTION RECHERCHE
2 rue de (a milétric - BP 577 - 86021 POITIERS CEDEX )
Tl 05.49.45.21.57 0% JAN, 2013
Fax.: 05 .49.46.12.62 .
E-mail : cpp-ouest3@chu-poitiers.fr CH.U., S ‘ OITIERS
Monsieur Carles DE BIDERAN
Direction de la Recherche
CHU de Poitiers

2 rue de la Milétrie
86021 POITIERS Cedex

Poitiers, le 26 décembre 2012

Objet : Avis favorable
Référence Comité : Protocole n® 12.11.38

Monsieur le Directeur,
Le Comité a étudié fors de la réunion du 21 novembre 2012, le projet de protocole suivant :
Numeéro de I'essai : RASTAMAR

Titre de I'essai : « Reproductibilité de la mesure échographique de I'aire de section
transversale antrale gastrique chez le volontaire sain ».

Versions : Lettre de saisine : 17/10/12

Mail CPP : 24/12/12
Réponses : 11/12/12 - 24/12/12 v
Tableau comparatif : version 1 du 01/10/12 versus version 2 du 30/11/12
Formulaire de demande d'avis : 11/12/12

Ja Protocole : version n°3 du 24/12/12

e Résumé : version n°1 du 01/10/12
Document additionnel : 11/12/12
Formulaire d'information: version n°3 du 24/12/12
Formulaire de consentement : version n°2 du 30/11/12
Aftestation d'assurance (Sham n°131467) : 11/10/12
Accord de promotion : 17/10/12
Autorisation de lieu de recherche CRC : 13/09/07
Liste investigateurs : 17/10/12

Identité du promoteur : CHU de Poitiers — 2 rue de la milétrie
86021 POITIERS Cedex

Identité de l'investigateur: Pr DEBAENE
) Service d'Anesthésie Réanimation - CHU de Poitiers

N° identification : 2012 - A01336-37
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Le quorum général étant constatg,

Mr L LACOSTE Qualifié en matiére de recherche biomédicale (T)
Mme C. LAMOUR Qualifiée en matiére de recherche biomédicale (T)
Mr  D. DESSEAUVE Epidémiologiste 0))]
Mr J.P. DECOURT Médecin généraliste M
Mme M. CHABIN Pharmacien )]
Mr M. BORDERON Infirmier (S)
Mr P. THOMAS Qualifié en matiére d'éthique M
Mr M. BILLE Qualifié dans le domaine social )
Mile V.  BONNAUD Psychologue M
Mme F.  BLET Qualifiée en matiére juridique )]
Mme E.  CARRE-GUILLOT Qualifiée en matiére juridique m
M J.  MARIN Représentant d'association de malades (M
Mr O. MONLEZUN Représentant d'association de malades (S)

apres avoir entendu le rapporteur du collége technique, le rapporteur du collége social, I'avis du
méthodologiste,

les membres du CPP ont délibéré puis aprés avoir obtenu les informations et corrections demandées, le
président ayant regu mandat des membres, un avis favorable a été émis & la mise en ceuvre de cette
etude, en application des dispositions du Code de la Santé Publique et de la réglementation en vigueur
applicables aux recherches biomédicales.

Soyez assuré, Monsieur le Directeur, de mes sentiments les meilleurs.

Le Vice-président
DrL.LACOSTE

! . e

s '—‘\K V
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Fax émis par : +33155873626 ANSH 31-12-12 12:19 Pg: 171

ngm AUTORISATION D’ESSAI CLINIQUE NE PORTANT
P PAS SUR UN PRODUIT DE SANTE (ESSAI-HPS)
lmdes produits de santé Nombre de pagos : 1

{Incluant l2 page de garde)
Envoi par Télécopie
Date: 4% DEC. 2812

Identifiants de Pessai clinique
Titre Reproductibilité de la mesure &chographique de l'aire de section transversale antrale gastrique chez le
! volontaire sain
Promoteur CHU de Poitiers Réf. CPP
Réf, Promoteur | RASTAMAR [N°IDRCB [2012-A01336-37 | Ref ANSM | 121501B-42
Expéditeur Destinataire (demandeur : nom / société / t&1)
ANSM / Direction Produit INFHEP / Equipe Dermatologie, Fanny ABRIAT
hépato-gastroentérologie et maladies métaboliques rares CHU de Poitiers
—— 05.49.44.37 96
Dossier suivi par : Kareen Benmaor ]
Tél: 33 (0) 15587 40 84 / Fax : 33 (0) 15587 36 26 Fax |05.49.44.30.58
CPP destinataire en copie | Quest |1l (Poitiers) [Fax[05.49.46.12.62] Code |

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, R. 1123-32 et wu le dossier de demande
d'autorisation d'essai clinique adressé & FAgence nationale de sécurité du médicament ef des produits de santé

(ANSM) ;

L'autorisation mentionnée a I'article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour I'essai clinique
cité en objet. Cette autorisation est valable pour toute la durée de I'essai & compter de la date de la présente

décision.

Toutefois, conformément & l'article R. 1123-33 du code de la santé publique, 1a présente autorisation devient cadugue

si la recherche n'a pas débuté dans un délai d'un an.
Lo chof puditsgarmeielagie, hépolo-gogtre-ters.

. of maladies métaboligas rares
Direction des méditoments ani.;

Nathalie DUMAR;

Je vous demande de fransmeftre toute demande d'informations complémentaires concernant ce dossier par courriel adressé a la

boite ; hps-essaiscliniques@ansm.sante fr. Je vous précise qu'il vous est possible d'utiliser & cet effet le systéme de messagerie

électronique sécurisée Eudralink. Lors de Fenvoi de ces dossiers, je vous demande de veiller & reporter dans I'objet du message

les mentions suivanies :

- pour les M$ transmises & lAfssaps pour information ; MSI/ Réf ANSM du dossier

- pour les MS soumises pour autorisation ou pour les dossiers mixtes {comportant des modifications soumises pour autorisation et
d'sutres pour information) : MSA/ Réf ANSM du dossier

Si vous ne recevez pas toutes los pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétariat de la Direction Produit
INFHE®! Equipe Dermatologie, hépato-gastroentérologie et maladies métaboliques rares au 33 (0) 155 87 34 05.

“Confidentialité Confidentlality

Cotte transiission est & I'attenlion exclusive du(des) destinataires ci-dessus ionné{s) @1 This ission is intended to (he addrosses(s) listed above only and may contain
peul contenic des infe jons priviligices et/ou $i vous n'éles pas le  preferential orfand confidential inf ion. Tf you are nol fhe intended recipicnt, you
Acstimalaies voulu ou une persainc mandstde pour lui remettre cefls transmission, vous aver.  are hereby notitied that you have received the document by mistake and any use,

regn co docuniit par erveur ot toute wtilisation, révélation, copic o i doson  dlisch copying or ication of the content of thix Iranamission iy prohibited.
comtenu est interdite. Si vows aVez Teyu cotte iranstigsion par creur, veuillez pous en I you have received this tramsmission by mistake, please ¢all uy immediately and
informer par téiéphonc inmédialanent et nous retowrner le message original par courrier.  returm fhe original message by mag, Thank you.

Myrei.

1441147 bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - 161, +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr Page 1 sur 1
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Annexe 2 - Document d'information remis aux volontaires

CHU de Poitiers RASTAMAR

Lettre d’information du volontaire sain

REPRODUCTIBILITE DE LA MESURE ECHOGRAPHIQUE DE L’AIRE DE SECTION

TRANSVERSALE ANTRALE GASTRIQUE CHEZ LE VOLONTAIRE SAIN
Version n°2 du 30.11.2012

Madame, Monsieur

Le jeline est une question primordiale en anesthésie. Il permet de prévenir de I’inhalation gastrique au
décours d’une anesthésie générale. L’inhalation ou syndrome de Mendelson est encore aujourd’hui
une des principales causes de morbi-mortalité en anesthésie. Cependant, la prévention de 1’inhalation
par un jeline bien effectué est insuffisante, et certaines pathologies majorent ce risque. Aucun examen,
ou score clinique, fiable et reproductible, permettant 1’évaluation du risque d’inhalation n’existe a ce
jour. L’évaluation de I’estomac des patients par échographie semble une méthode non invasive,
simple, et peu onéreuse dans I’évaluation de ce risque. Une bonne reproductibilité de cet examen
encouragerait sa réalisation par les anesthésiste-réanimateurs dans la pratique quotidienne.
L’adaptation du protocole d’induction de I’anesthésie, au plus juste de I’état prandial du patient
réduirait les complications, des prises en charges par défaut ou par exces de ce risque d’inhalation.

C’est pourquoi le Docteur DEBAENE vous propose de participer a une recherche biomédicale, dont le
Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers (2 rue de la Milétrie, 86021 POITIERS-05.49.44.46.65)
est le promoteur.

Le protocole enregistré sous le numéro ID-RCB : 2012-A01336-37 ainsi que la lettre d’information et
le consentement éclairé de cette étude, dont le promoteur est le CHU de Poitiers, ont obtenu 1’avis
favorable du Comité de Protection des Personnes Ouest III (CPP Ouest III) le / /2013.

Délai de réflexion

Le document d’information qui vous est remis, va vous permettre de décider si vous souhaitez ou non,
prendre part a cette étude. Nous vous remercions de prendre le temps de lire attentivement ce qui suit.
N’hésitez pas a demander aux membres de 1’équipe médicale toutes les explications qui vous
paraitront nécessaires.

Votre participation est entierement volontaire.

Justification de I’étude

L’exploration échographique de I’estomac permet d’évaluer le contenu gastrique, de maniére
qualitative et quantitative. L’évaluation qualitative repose sur la description de critéres
échographiques, alors que le volume est évalué par une mesure de I’aire de section transversale de
I’antre gastrique. Cette mesure est obtenue lors une coupe antéro-postérieur de 1’estomac au niveau
sous-xiphoidien (c’est a dire la partie de I’abdomen sous le bord inférieure libre du sternum), puis
I’aire est calculée en fonction des diamétres de 1’ellipse observée. C’est donc une mesure calculée de
’aire de section transversale antrale.

Cependant, dans les études existantes, 1’examen échographique n’est réalisé que par un seul et méme
opérateur, expérimenté a cette technique. Comme toute échographie, cet examen est opérateur-
dépendant, c’est a dire que I’habileté et I’expérience de I’opérateur peuvent avoir un retentissement
important sur les résultats obtenus. La reproductibilit¢ est une qualité d’un examen permettant
d’obtenir des résultats comparables entre différents sujets ou opérateurs. L’évaluation de la
reproductibilité de cet examen semble une nécessité pour pratiquer cet examen a échelle clinique.
Enfin, la mesure de I’aire de section transversale de 1’antre gastrique par délinéation manuelle des
contours (contourage) de cette surface pourrait étre plus reproductible que la méthode calculée,
classiquement utilisée.

Aucun traitement n’est autorisé dans les jours précédents et pendant 1’étude, sauf votre contraception
orale.
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CHU de Poitiers RASTAMAR

Objectif de 1'étude

L’objectif primaire de cette étude est 1’évaluation de la reproductibilité intra- et inter-observateur de la
mesure échographique de 1’aire de section transversale antrale par la méthode dite calculée.

Déroulement de I’étude

Vous aurez une visite d’inclusion V;, au maximum 7 jours avant les mesures échographiques ou
I’investigateur recueillera votre consentement éclairé et un examen clinique ou sera recueillit vos
données démographiques (age, sexe, poids, taille), vos antécédents médicaux et chirurgicaux, et vos
traitements.

Puis lors de la visite V,, I’examen échographique de votre estomac sera réalis¢é de manicre
consécutive par 3 opérateurs : un échographiste expérimenté référent, 1 médecin anesthésistes
réanimateur PH et/ou CCA et 1 médecin anesthésistes réanimateur interne.

Afin d’évaluer la reproductibilité de 1’évaluation diagnostique de 1’état prandial de 1’échographie,
deux groupes sont constitués par tirage au sort : un groupe « estomac plein » autorisé a ingérer un
repas, et un groupe « a jeun » non autorisé a ingérer le repas (200mg de riz au lait sucré, d’une tartine
de 100g de pain avec 5g de beurre et 5g de confiture, et de 100mL de liquide clair (thé ou café)). Le
repas doit étre ingéré en 15mn.

Que vous soyez dans le groupe « a jeun » ou « estomac plein », vous restez isolé pendant 20mn. A la
fin de ces 20mn, vous effectuerez un bain de bouche a 1’aide d’une solution mentholée

Les opérateurs échographistes ne connaissent pas le groupe dans lequel vous étes.

11 vous est demandé de venir au centre d’étude apreés avoir réalisé un jeidne strict (liquide,
solides, tabac et mastication de chewing-gum), d’une période d’au moins 6 heures (6h00).
L’étude échographique d’une durée de 2 heures (2h00) environ, débute avec un échographiste de
référence, puis est poursuivie par deux médecins anesthésiste-réanimateurs. Chaque opérateur effectue
plusieurs mesures échographiques de votre estomac.

Pour terminer la visite, les sujets du groupe « a jeun » peuvent se restaurer du repas standardisé.

La durée maximum du jetine possiblement occasionnée n’excéde pas 8 heures (8h00).

Aucune visite de suivie secondaire n’est utile.

Vous ne pourrez pas participer a un autre protocole de recherche clinique pendant 1’étude.

Bénéfices attendus

Aucun bénéfice individuel n’est attendu, seule une meilleure connaissance de la reproductibilité de
I’évaluation échographique de I’estomac pourrait encourager sa réalisation par les anesthésiste-
réanimateurs dans la pratique quotidienne. L’adaptation du protocole d’induction de 1’anesthésie, au
plus juste de I’état prandial du patient réduirait les complications, des prises en charges par défaut ou
par excés de ce risque d’inhalation.

Risques potentiels

Les risques liés a la participation a cette étude sont minimes et rares. Ils se résument aux conséquences
du jetne chez des volontaires sains et aux conséquences d’une échographie abdominale.

Une sensation de faim et de soif, dépendant de la durée du jeline, s’observent généralement et peuvent
occasionner une sensation d’inconfort.

Des trés rares phénomeénes de réaction cutanée secondaire a ’application du gel d’échographie sont
décrits. Le mécanisme s’apparente soit a 1’urticaire au froid, soit a une réaction immuno-allergique
secondaire a I’'un des composés du gel, ne s’étendant jamais au dela de la zone échographiée.

Participation libre et volontaire

Votre participation est tout a fait volontaire. A partir de la visite d’inclusion, votre participation durera
7 jours. Aucune indemnisation ne vous sera versée.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer. Vous étes libre de changer d’avis a tout moment
et de retirer votre consentement sans avoir a vous justifier. Vos données relatives a la recherche ne
seront analysées que si vous nous donnez votre accord.

Vous étes libre d’interrompre votre participation a tout moment.
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CHU de Poitiers RASTAMAR

Confidentialité des données

Dans le cadre de la recherche biomédicale a laquelle le CHU de Poitiers vous propose de participer, un
traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de
la recherche au regard de 1’objectif de cette derniére qui vous a été présentée.

A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives a vos habitudes de vie,
seront transmises au Promoteur de la Recherche.

Ces données seront identifiées par vos initiales et un numéro de code. Ces données pourront
également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux autorités de santé
frangaises et étrangéres.

Conformément aux dispositions de loi relative a ’informatique aux fichiers et aux libertés, vous
disposez d’un droit d’acces et de rectification. Vous disposez également d’un droit d’opposition a la
transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le
cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Vous pouvez également avoir accés aux résultats globaux de I'étude vous concernant sur demande
auprés du Professeur DEBAENE (Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers — Département
d’Anesthésie Réanimation-T¢él : 05 49 44 40 30) mais également accéder directement ou par
I’intermédiaire d’un médecin de votre choix a I’ensemble de vos données médicales en application des
dispositions de I’article L1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces droits s’exercent aupres du
médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité.

Considérations éthiques

L’étude sera conduite en conformité avec la déclaration d’Helsinki actualisée (en date d’octobre
2008), les Bonnes Pratiques Cliniques édictées par la Communauté européenne et par ICH
(Conférence Internationale sur I’Harmonisation est un consensus sur la définition d'une approche
harmonisée en matiére de bonnes pratiques cliniques) la loi n°88-1138 du 20 décembre 1988 relative a
la protection des personnes se prétant a des recherches biomédicales (dites loi Huriet) modifiée par la
loi n°94-630 du 25 juillet 1994 et la loi « informatique et liberté ». L’étude se déroulera dans le respect
des régles de Bonnes Pratiques Cliniques de la Communauté européenne et ICH.

Prise en charge

Conformément a la législation en vigueur, le Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers a souscrit une
assurance aupres de la compagnie SHAM (n°131467), couvrant tous les risques éventuels liés a cette
recherche. Cependant, seules les personnes bénéficiant d’un régime de sécurité social ou d’un régime
assimilé seront autorisées a participer a cette étude.

Votre médecin vous donnera toutes les informations complémentaires et répondra a toutes les
questions que vous souhaiterez lui poser. Vous pourrez a tout moment interroger
Ie DOCLEUT ...t tel: s

Aprés avoir lu ce document et posé a votre médecin toutes les questions que vous souhaitez, si vous
acceptez de participer a cet essai nous vous demandons de bien vouloir confirmer votre décision en
signant le formulaire de consentement éclairé ci-joint. Vous conserverez un exemplaire original de
tout le document.
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Annexe 3 - Recueil du consentement des volontaires

CHU de Poitiers RASTAMAR

Formulaire de Consentement

REPRODUCTIBILITE DE LA MESURE ECHOGRAPHIQUE DE L’AIRE DE SECTION
TRANSVERSALE ANTRALE GASTRIQUE CHEZ LE VOLONTAIRE SAIN
Version n°2 du 30.11.2012.

Je soussigné(e), Mme, Mlle, Mr (Nom, Prénom) : .....c..ccceveririniriiiiinieneneeectcceseseeeeeeesee e
INE(E) 1€ ettt bbbt b et h ettt a et be e

certifie avoir regu la lettre d’information concernant 1’étude «Reproductibilité de la mesure
échographique de ’aire de section transversale antrale gastrique chez le volontaire sain» dont le
CHU de Poitiers (2 rue de la Milétrie, 86021 POITIERS-05.49.44.39.37) se porte promoteur et dont
I’investigateur principal est le Pr DEBAENE (Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers — Pdle
d’anesthésie-réanimation — 2 rue de la Milétrie-86021 POITIERS Cedex — 05.49.44.38.95).

J’ai eu le temps de la lire et de poser toutes les questions que je souhaitais, et avoir été informée par le
DOCtEUr ..ot , des objectifs, des bénéfices, des risques potentiels et
des contraintes de cette étude. Je déclare avoir disposé d’un temps de réflexion suffisant entre
I’information et le consentement.

Jaccepte librement et volontairement de participer a la recherche décrite ci-dessus et je suis
parfaitement conscient(e) que je peux retirer a tout moment mon consentement de participation a cette
recherche sans avoir a me justifier, ni a engager aucunement ma responsabilité. Ceci n’entrainera en
aucune manieére des conséquences sur la qualité des soins qui me seront donnés, ni dans les relations
ultérieures avec les médecins.

Mon consentement ne décharge en rien le promoteur et I’investigateur de leurs responsabilités morales
et 1égales et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

J’ai pris connaissance que le protocole n® ID-RCB : 2012-A01336-37 ainsi que la lettre d’information
et le consentement éclairé de cette étude, dont le promoteur est le CHU de Poitiers, ont obtenu I’avis
favorable du Comité de Protection des Personnes Ouest III (CPP Quest III) le / /2013.

Le promoteur de 1’étude a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de préjudice aupres de
la société SHAM (numéro de contrat 131467) conformément a la loi.

Je déclare en outre avoir été informé et avoir accepté, que les données enregistrées a 1’occasion de
cette recherche puissent faire 1’objet d’un traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte.
Elles ne pourront étre consultées que par l’investigateur et ses collaborateurs, par des personnes
mandatées par le promoteur et astreintes au secret professionnel et par des personnes mandatées par
les autorités sanitaires et judiciaires.

J’ai bien noté que le droit d’acces et de rectification, prévu par la Loi « Informatique et Libertés »
(Article 40) s’exerce a tout moment auprés du Docteur............oooveiiiiiiininn.... et que je dispose
d’un droit de rectification de toutes ces informations par son intermédiaire en cas de données
incomplétes, inexactes ou équivoques.

Selon la législation cette étude a fait I’objet d’une déclaration a la CNIL (Commission Nationale
Informatique et Libertés).

Ce consentement est fait en trois exemplaires, un m’est remis, un autre reste en possession de mon
médecin et le dernier est remis au promoteur sous enveloppe scellée.

Date : Signature du patient : Signature de I’investigateur
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Annexe 4 - Fiche de rappel pour les opérateurs
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Annexe 5 - Déclaration de conformité du Vivid-S6

-

' GE Healthcare

EC Declaration of Conformity

EG Konformititserklirung
Document No. # DOC0806984

Manvfacturer/ Hersteller: Authorized EU Representative/ EU Reprsentant:
GE Medical Systems Israel Ltd GE Medical Systems Information
4 Etgar Street Technologies GmbH

39120 Tirat Carmel, Israel Munzinger Strasse 5

D-79111 Freiburg, Germany

We herewith declare that the product/ Wir erkicren hiermit, dass das Produkt

Vivid S6 System
(including system components and accessorie/einschlieflich Systemkomponenten und Zubehir)
UMDNS-Code: 15-976; GMDN-Code: 40763

Fulfills the requirements of the following directives, standards and normative documents:
mit den folgenden Richtiinien, Normen und normativen Dokumenten iibereinstimmt:

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, as amended by directive
2007/47/EC of 5 September 2007.

Campliance of the designzted product with the Directive 93/42/EEC has been certified by:
Die Ubereinstimmung des bezeichneten Produktes mit der Richtlinie 93/42/EWG wird bescheinigt durch:

GE Medical Systems Israel Ltd
Technical File # DOC0805465

Tke medical device has been assigned to class Ila as specified in the Directive 93/42/EEC. It bears the mark
Das Medizinprodukt ist eingestuft in die Klasse Ila gemdss der Richtlinie 93/42/EWG, es rdgt die

Kennzeichnung

0344

The designated product has been designed and manufactured under a quality management system according
to EN ISO 13485: 2003 and Annex II of Directive 93/42/EEC concerning medical devices, as amended by
directive 20C7/47/EC. The conformity of the quality management system has been certified by:
Das bezeichnete Produkt wurde unter Anwendung des Qualitdtsmanagementsystems gemdss

" ISO 13485:2003 und Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte entwickelt, hergestellt und
gepriift. Die Konformiidt des Qualitdtsmanagementsystems wird bescheinigt durch:

KEMA Quality B.V.

Date: 15 August, 2010 /,%3’/7
GE Medical Systems Israel Ltd Israglci
Tirat Carmel, Israel Site QA/RA Manager

The technical documentation is filed at/ Die technische Doukmentation ist archiviert bei
GE Medical Systems Israel Ltd

State: RELEASE - Document is released and under formal Change Control. Changés are subject to the ECR/ECO Process.

See the GEHC Myworkshop System to determine the status of this document.

Note: form established according to EN ISO/IEC 17050-1§ DOC0051053
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Résumeé

Introduction

L’inhalation est une des premicres causes de mortalité liée a 1’anesthésie. L’exploration échographique
de I’estomac est une méthode non-invasive permettant le calcul de la surface antrale (CSA), corrélé au
volume gastrique, a partir des diamétres antéro-postérieur et cranio-caudal, proposé pour affirmer le
diagnostic d’estomac plein. Le but de cette étude était d’évaluer la reproductibilité d’une méthode de
calcul (CSA) et d’une méthode de mesure obtenue par délinéation de la surface antrale (DSA), entre 3
catégories d’échographistes d’expérience différente. La concordance et la performance du diagnostic
de I’état prandial, ainsi que le diamétre transversal de la vésicule biliaire selon 1’état prandial, ont été
évaluées.

Matériels et méthodes

Aprés approbation du CPP, 20 volontaires sains ont été randomisés en deux groupes ; a jeun depuis
plus de 6H (n=10) ou post-prandial (n=10), aprés prise alimentaire liquide et solide standardisée
(500mL). Trois catégories d’opérateurs (radiologues, anesthésistes-réanimateurs séniors et juniors) en
aveugle du statut prandial du volontaire, réalisaient 3 séries de 3 coupes par volontaire. Chaque
opérateur, réalisait un CSA et une DSA sur chacune des 9 coupes. Un diagnostic de 1’état prandial
était émis par série. La reproductibilité du CSA et de la DSA a été évaluée par la méthode de Bland et
Altman. La concordance entre les opérateurs a été déterminée par le coefficient Kappa de Cohen, et la
performance du diagnostic prandial échographique par le calcul de la sensibilité (Se), la spécificité
(Sp), la valeur prédictive positive (VPP) et la valeur prédictive négative (VPN) du diagnostic
d’estomac plein. Les diamétres vésiculaires ont été analysés selon 1’état prandial par un test t de
Student.

Résultats

En intra-opérateur, le coefficient de variation (CV) du CSA était de 27,6% pour les radiologues, de
36,6% pour les séniors et de 37,0% pour juniors. Le CV de la DSA était similaire avec 27,8% chez les
radiologues, 37,7% chez les séniors et 35,8% chez les juniors. En inter-opérateur, par rapport aux
radiologues, le biais £ CV de la moyenne des CSA obtenu au cours d’une série était de 8,8 + 30,6%
pour les séniors et de 11,1 & 42,1% pour les juniors. Pour le DSA, ce biais = CV était de 2,7 + 31,3%
pour les séniors et de 23,7 £ 35,8% pour les juniors. La concordance du diagnostic prandial
échographique a été jugée excellente entre les radiologues et les séniors. Toutes catégories
d’opérateurs confondues, la Se et la VPN du diagnostic d’estomac plein était de 86,7% et 87,8%, et la
Sp et la VPP de 83,7% et 82,3%. Le diamétre transversal vésiculaire était plus petit en post-prandial
immeédiat, mais sans différence significative a 1H de jeline.

Conclusions

L’évaluation quantitative du contenu gastrique par le CSA ou la DSA a été peu reproductible, tant en
intra qu’en inter-opérateur. L’échographie de la vésicule ne semble pas avoir un intérét dans
I’estimation du diagnostic prandial. L’expérience est un facteur déterminant, pour améliorer la
reproductibilité. Le diagnostic prandial échographique est concordant entre les opérateurs.
L’échographie gastrique semble étre un outil intéressant dans la détection des estomacs pleins, mais
une formation spécifique des opérateurs reste nécessaire.

Mots clés
Reproductibilité, prévention, inhalation, échographie gastrique
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En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant l'effigie d'Hippocrate, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de
I'honneur et de la probité dans l'exercice de la médecine. Je donnerai mes
soins gratuits a l'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 meeurs ni a favoriser le crime. Respectueux et
reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants l'instruction que
j'ai regue 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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