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GLOSSAIRE

ACSOS : Agressions Cérébrales Secondaires d’Origine Systémique
AVC : Accident Vasculaire Cérébral

CPP : Comité de Protection des Personnes

DSC : Débit Sanguin Cérébral

HIP : Hématome Intra Parenchymateux

HSA : Hémorragie Sous Arachnoidienne

HTIC : Hypertension Intracranienne

PIC : Pression Intra-Cranienne

PPC : Pression de Perfusion Cérébrale

PiCCO,®: Pulse index Contour Continuous Cardiac Output

PtiO; : Pression Tissulaire Partielle Cérébrale en Oxygéne.

Tic : Température mesurée par la sonde intra parenchymateuse Licox®
Toes : Température mesurée par la sonde cesophagienne

Tsg: Température mesurée par la température artérielle PiCCO,®
Tzne : Température mesurée par la méthode du “zero heat flux”

ZHF: Zero Heat Flux



1. Introduction

La mesure continue de la température fait partie intégrante de la surveillance des patients de

réanimation, notamment chez les cérébrolésés en situation critique.

En effet, dans cette population, un contrdle ciblé de la température est recommandé (1) car
I'nyperthermie est I'une des agressions cérébrales secondaires d'origine systémique (ACSOS)
et en I'absence de contrdle, celle-ci occasionne une aggravation de la lésion initiale. La fievre
(température > 38.3°C) est rapportée chez 44% des patients hospitalisés en réanimation, avec
8% de patients présentant une température > 39.5°C. De plus, elle est associée a une mortalité
plus élevee (2,3), un pronostic neurologique défavorable (2,4), des durées de séjour en
réanimation et hospitaliéres plus longues (2,5). Elle est aussi un facteur de mauvais pronostic
neurologique chez I’homme aprés un hématome intra parenchymateux (HIP) (6,7). Plusieurs
études observationnelles, avec de larges effectifs de patients, montrent que la fievre est aussi
un facteur de mauvais pronostic neurologique apres une hémorragie sous-arachnoidienne
(HSA) (8-11).

La température centrale, correspondant a la température des organes, fait référence pour le
contréle ciblé de la température, car non influencée par la vasoconstriction périphérique. La
méthode de mesure de référence est la température de I’artére pulmonaire déterminée par la
sonde de Swan Ganz. Ainsi, il est recommandé de maintenir une température centrale entre 35
et 37°C chez le traumatisé cranien grave, une normothermie dans I’HIP spontané et I’HSA.
Une normothermie doit étre recherchée dans 1’accident vasculaire cérébral (AVC) ischémique.
Pour toutes ces pathologies, en cas d’hypertension intracranienne réfractaire a tout autre

traitement, une hypothermie entre 34 et 36°C peut étre envisagée (1).

L étiologie principale de I’hyperthermie chez le cérébrolésé est de nature infectieuse dans
50% des cas, avec une prédominance pour la pneumopathie. L’autre étiologie majeure est la
fievre neurogénique centrale qui est due soit a une hyperactivité sympathique, soit a une
modification du seuil de thermorégulation de 1’hypothalamus par des cascades inflammatoires
impliquant la protéine PGE2 (Cox-2) au niveau de ’aire pré-optique de 1’hypothalamus
antérieur. Les conséquences sont une augmentation du débit sanguin cérébral et du

métabolisme cérebral ainsi qu’une modification de la dissociation du dioxyde de carbone avec



I’hémoglobine (9,10).

Tous ces elements provoguent une aggravation de la pression intra cranienne (PIC) et un
risque d’apparition de Iésions secondaires. Hors, du fait de la localisation du cerveau dans la
boite cranienne, la perte de chaleur par convection est quasi inexistante. Ainsi, cette perte est
réalisée par 2 échangeurs : le retour veineux au niveau des veines jugulaires et vertébrales, et

la respiration par les fosses nasales qui sont non fonctionnelles aprés intubation (12).

La majorité des indications de monitorage de la température étant en lien avec la
neuroprotection, la surveillance de la température cérébrale pourrait sembler plus pertinente
que la température centrale.

La température intra cérébrale, mesurée par une sonde intra parenchymateuse, et la
température centrale varient de +/-0.45°C a +/-0,9°C selon 5 études publiées chez le
traumatisé cranien (13). Cette différence augmenterait en cas de diminution de la pression de
perfusion cérébrale (PPC) de 20 & 50 mmHg et diminuerait en cas d’approfondissement de la
sédation par 1’utilisation de barbituriques (14). La différence maximale rapportée est de +/-
2,1°C (15).

Le monitorage de la température cérébrale est accessible grace au monitorage invasif de la
pression partielle tissulaire cérébrale en Oxygene (PtiO2) qui est couplée a une sonde
thermique utile pour la calibration de la premiére mesure. Ces sondes intra-parenchymateuses
donnent des mesures continues des 2 paramétres, utiles au réanimateur pour 1’adaptation
individuelle précoce des thérapeutiques afin de préserver un débit sanguin cérébral optimal.

La mesure thermique de la sonde PtiO2 Licox® aurait une précision de +/- 0,2°C, mais aucune

étude n'est publiée a ce jour la comparant a la sonde de référence, la Swan Ganz.

A ce jour, la plupart des techniques de monitorage de la température utilisées couramment en
réanimation manguent de fiabilité.
Ces dispositifs de température sont invasifs ou non invasifs :

- Le monitorage invasif par la sonde Swan Ganz est la référence mais n'est que peu
utilisé en pratique devant les risques encourus. La température par un cathéter artériel fémoral
PiCCO2® (Pulsiocath Arterial Thermodilution Catheter, Pulsion Medical Systems AG,
Munich, Germany) a montré sa fiabilité et peut étre considérée elle aussi comme Gold
standard mais 1a encore n’est utilisée qu’en cas de nécessité d’un monitorage hémodynamique

(16). Les autres techniques invasives plus largement utilisées sont la sonde cesophagienne,
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rectale et vésicale. La sonde cesophagienne est la mesure de la température la plus utilisée en
pratique clinique en réanimation, devant la facilité de sa pose et son monitorage continu.
Mais, l'air froid insufflé par la ventilation mecanique modifierait les donnees de temperature
aesophagienne, son mauvais positionnement est également fréquent. De plus, elle comporte un
certain nombre de contre-indications. La température intra-vésicale est influencée par la
diurese. La température rectale est rendue ininterprétable en cas de matiéres fécales.

- Les monitorages non invasifs sont la mesure intra-auriculaire, buccale, axillaire et
rectale, mais leurs fiabilités restent approximatives, nécessitant une correction de la mesure de
0,5°C au niveau auriculaire, buccale et rectale, de 1°C pour la température axillaire (17) et ne
permettant pas un monitorage continu (13). lls ne sont pas recommandés et non utilisés en
pratique en réanimation (1).

Ainsi, un outil de monitorage idéal serait 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.

Un nouveau dispositif, le 3M®SpotOn™ a récemment été commercialisé, il sagit d'un
dispositif non invasif de mesure continu de la température utilisant la méthode du « Zero Heat
Flux » (ZHT), méthode déja connue depuis une quarantaine d’années (18) (Annexe 1). De
part son positionnement frontal, il permettrait d'obtenir une température centrale. Un capteur
cutané a usage unique est placé sur le front et permet de créer un canal isotherme en dessous,
grace a un isolant thermique. Il permet d'éliminer la perte de chaleur cutanée, donnant ainsi la

température centrale. Le moniteur mesure ainsi la température toutes les 5 minutes. (Figure 1)

& o 4

Aprés quelques minutes Un tunnel isotherme se forme La température centrale parvient a
sous le capteur [a surface

Figure 1. Fonctionnement du 3M®SpotOn™

Une étude clinique en chirurgie cardiaque réglée étudie la méthode du ZHF par le
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3M®SpotOn™ (a 1’état de prototype) par rapport a la sonde de Swan Ganz montrant un biais
de -0,23°C et une limite d’agrément de +/-0,82°C (19). Une seconde étude récente, chez des
patients de neuroréanimation, montre une mesure fiable du dispositif avec des biais et des
limites de concordance de 0.19 +/- 0.53° C face a la température cesophagienne et de -0.00 +/-
0.36 °C face a la température de 1’artére fémorale par le PiCCO2® (20). Une autre étude chez
10 volontaires sains compare le ZHF a la sonde cesophagienne avant et pendant un exercice
physique avec des biais de 0,17 +/-0,19°C au repos, et de 0,05 +/-0,18°C pendant l'exercice
physique (21).

2. Buts de I’étude :

2.1. Objectif principal

- Evaluer la validité et la fiabilité de la mesure de la température centrale obtenue par la
méthode non invasive du « Zero Heat Flux » (Tzx) chez des patients cérébrolésés de
neuroréanimation en la comparant a la température intracérébrale (Tic) obtenue par une

sonde thermique intra parenchymateuse couplée a la PtiO».

2.2. Objectif secondaire

- Comparer la température Tzra la température cesophagienne (Toes) €t & la température
artérielle obtenue par PiCCO2® (Ts).

3. Matériels et méthodes :

3.1. Criteres d’évaluation :

3.1.1. Critere d’évaluation principal

- Biais et limites d’agrément de la mesure de la température centrale par la méthode du ZHF

(Tzne) comparée a la température intra cérébrale (Tic) par la méthode de Bland et Altman.

3.1.2. Criteres d’évaluation secondaires

- Biais et limites d’agrément de la mesure de la température centrale par la méthode du ZHF
(Tzne) comparée a la température cesophagienne (Toes) €t @ la température artérielle
fémorale (Tsg) par la méthode de Bland et Altman.

- Latolérance du capteur.
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3.2. Patients :

3.2.1. Criteres d’inclusion :

- Patients de plus de 18 ans

- Hospitalisés en réanimation neurochirurgicale du CHU de Poitiers.

- Patients cérébrolésés quel qu’en soit la cause, nécessitaient un monitorage de la PtiOz intra
cérébrale par la sonde Licox® celle-ci étant associée a une mesure de la pression

intracranienne et de la température intra cérébrale.

3.2.2. Criteres de non-inclusion

- Présence d’un délabrement cutané frontal ou d’une suture chirurgicale empéchant
I’application du capteur de température 3M®SpotOn™,

- Contre-indication a la pose d’une sonde thermique cesophagienne, soit par la présence de
varice cesophagienne, ou d’une chirurgie récente ou ancienne de 1’cesophage.

- Ne pas étre au régime de la sécurité sociale, ou ne pas en bénéficier par I’intermédiaire
d’un tiers, ou nécessiter d’une protection renforcée (mineur ou personne privée de liberté
par décision judiciaire ou administrative, ou encore majeur sous protection légale).

- Femmes enceintes ou allaitantes.

A tout moment de I’étude, le patient ou ses proches pouvaient retirer leur consentement.

3.3.  Lesysteme 3M®SpotOn™ :

C’est un dispositif médical de type Ila, permettant la mesure de la température centrale. Il est
composé d’un moniteur affichant en continu les températures prises toutes les 5 minutes, avec
une mémoire de 2h et la visualisation possible de 1’évolution des températures. Un capteur
adhésif a usage unique non invasif se place sur la peau au niveau du front du patient et est
changé toutes les 24h selon les recommandations du fabriquant. La création d’une zone
isotherme en dessous du capteur élimine la perte de chaleur cutanée. Il en résulte la création
d’un canal thermique isotherme. Ce canal permet de mesurer en surface la température
centrale du patient. L’ensemble du matériel 3M®SpotOn™ nous ayant été gracieusement prété

par le laboratoire 3M. (Annexe 1)
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3.4. Protocole de I’étude :

Il s’agit d’une étude monocentrique en réanimation neurochirurgicale sur le CHU de
Poitiers.

L’information du patient ne pouvant pas étre obtenue en urgence en raison de la gravité de
I’état clinique nécessitant une sédation, un proche ou une personne de confiance était
informé sur le but de I’¢étude et les différents dispositifs nécessaires a I’étude.
L’investigateur recueillait la « non opposition » au projet.

Une fois inclus, chaque patient était relié au monitorage du 3M®SpotOn™ (SpotOn™,
3M, St Paul, Minnesota, USA), un patch cutané placé sur le front quel que soit le coté de
la Iésion initiale était mis en place,

Un recueil de la température cesophagienne (MON-A-THERM™, 12Fr, COVIDIEN,
Dublin, Ireland) était introduit. Le positionnement était vérifié par une radiographie
thoracique.

L indication d’un monitorage par PiCCO,® (Pulsiocath PICCO™, PULSION, Munich,
Germany) était posée par le clinicien si I’état hémodynamique du patient le nécessitait et
en I’absence de contre-indication.

Les recueils des données étaient a la fois manuels et informatiques. Toutes les heures, les
données de 1’ensemble des capteurs de température étaient consignées dans un cahier par
le personnel soignant. Pour le recueil informatisé, I’acquisition des données était transmise
toutes les 5 minutes par le scope du patient relié a un moniteur central. Seules les données
de PtiO> et de tempeérature intra cérébrale n’ont pu étre collectées par informatique, en
I’absence de matériel de transmission disponible.

Les données démographiques de chaque patient (age, sexe, taille, poids), les facteurs
pouvant influencer la température et 1’hémodynamique étaient relevés pour chaque patient
(doses d’amines, utilisation de paracétamol, glagage, curarisation). De méme les
caracteéristiques pronostiques au début de la prise en charge (scores de Glasgow et IGS II)
et a la fin de la prise en charge (score de GOS, Rankin modifié, les nombres de jours
d’hospitalisation en réanimation et la durée de la ventilation mécanique) €taient inscrites
sur le cahier de chaque patient.

Les effets indésirables de I’utilisation du dispositif 3M®SpotOn™ étaient retranscrits, a
savoir les réactions allergiques, les érosions cutanées ou un probléme technique du capteur

lui-méme ou de transmission de la température.
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- L’ensemble des données était récolté sur 5 jours complets en dehors de tout retrait du
protocole que ce soit un refus du patient, du proche, un effet indésirable grave, ou le déces
du patient apres inclusion.

- Le protocole a été approuvé par le comité d’éthique du comité de protection des personnes
CPP Quest 111, N° 2014-A00124-43.

3.5. Nombre de patients :

Les températures intra cérébrales horaires étaient recueillis pendant au moins 24h soit un
minimum de 24 données par patient. Les données informatiques étaient transmises toutes les 5
minutes pendant au moins 24h soit un minimum de données 3M®SpotOn™ de 288 par
patient. La pose d’une sonde intra cérébrale est un événement rare en réanimation
neurochirurgicale ne concernant qu’un nombre restreint de patient. Il s’agit ici d’une étude
pilote, ainsi il est donc décidé d’inclure 20 patients maximum.

Selon la méthode de Bland et Altman : pour S I’écart-type de la concordance, I’intervalle de
confiance a 95% de chaque limite de concordance est calculé selon une précision suffisante de
+/- 0,24 secondes pour 200 mesures successives par méthode de monitorage au minimum. La
précision de I’intervalle des limites de concordance est augmentée proportionnellement au

nombre de mesure, raison pour laquelle un nombre de 20 patients est fixé (22).

3.6. Analyse statistique :

- Elle comporte une étape descriptive des données démographiques, pronostiques et des
déterminants hémodynamiques, recueillis pendant 1’étude (variables quantitatives et
qualitatives). Elles sont représentées en médianes et écart interquartile.

- La validité de la mesure de température du ZHT (capteur 3M®SpotOn™) se fonde sur sa
concordance avec la valeur de la température intra cérébrale Tic (sonde parenchymateuse),
considérée comme méthode de référence dans cette étude, la température cesophagienne
Toes (sonde cesophagienne) et température sanguine centrale en artere fémorale Tsg
(cathéter artériel PiCCO,®).

- La représentation graphique de Bland et Altman (22) et la détermination du biais et des
limites de concordances ajustées en raison de la réalisation de plusieurs mesures par
patient permet d’estimer la validité par la méthode du ZHF.

- Le pourcentage avec intervalle de confiance a 95% (1C95%) de la différence absolue des
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paires de températures inférieures ou égales a 0,5°C et 1°C entre la référence et le matériel
testé est aussi étudié. Dans les précédentes études, le monitorage testé était considéré
fiable lorsque les limites de concordances étaient inférieures ou égales a 0,5°C et
acceptables pour des valeurs entre 0,6 et 1°C (23).

La comparaison des données de Tz et de Tic, par la méthode de Bland et Altman, est aussi
réalisée lorsque les données de PtiO, sont inférieures & 15 mmHg, montrant une
souffrance cérebrale aigué, et de PPC inférieure a 50 mmHg, correspondant a la limite de
I’autorégulation cérébrale. Dans le cas ou le nombre de données ne permettrait pas cette
analyse, un seuil de PPC a 65 mmHg pourra étre utilisé, ce seuil pouvant correspondre a
un bas débit sanguin cérébral global.

Les données sont collectées grace au logiciel Excel 2007 (Microsoft™ Office Excel™

2007; Microsoft™ Corp., Redmond, WA, USA).

L’analyse est réalisée avec le logiciel R version 3.02 (R foundation).

4. Résultats :

Durant la période d’inclusion (soit 26 mois), 16 patients étaient inclus dans le service de

réanimation neurochirurgicale du CHU de Poitiers. L’ensemble de ’effectif était sédaté et

sous ventilation mécanique. Le monitorage de la Tees et celui de la Tsy se faisaient

respectivement chez 16 et 12 patients. La durée moyenne de monitorage de la Tic et de la
Tne était de 124,81 heures (+/- 44,88).

Les caractéristiques démographiques étaient identiques avec autant d’hommes que de femmes
(50%), 1I’age médian était de 58 ans [50- 61]. L’IGS II médian était de 40 (25 ; 45,7), avec une

médiane du score de Glasgow a la prise en charge a 6 (3; 7,2), et principalement des

hémorragies sous arachnoidiennes a 68,7% (cf tableau 1).
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Age (années) 58 [50-61]

Ratio homme/femme (n (%)) 8/16 (50/50)
Motifs hospitalisation (n) :

Traumatisme cranien 4

Hémorragie méningée 11

AVC hémorragique 1
Durée de séjour en réanimation (jours) 28 (16-45)
Durée de ventilation mécanique (jours) 26 (13-35)
Score 1GS2 40 (25-45,7)
Score de Glasgow 6 (3-7,2)
Score de GOS 3 (2.8-3)
Score de Rankin 4 (4-4)
Déces (n) 3

Tableau 1 : Caractéristiques démographiques des patients (n=16). Les données age, durée
de séjour en réanimation, durée de ventilation mécanique, score 1GS2, score de GOS et
score de Rankin sont exprimées en méediane et interquartile.

Un total de 1977 paires de données de Tic et Tnf €taient analysées. Les valeurs de Tic étaient
réparties entre 33.7 et 40°C. Comparé a la Tic, le biais et les limites d’agrément du Tnf étaient
de -0,1 +/-0,7°C (cf figure 2), la différence absolue était inférieure ou égale a 0,5°C dans
87,81% (IC95% 83,73% ; 92,04%) soit 1736 paires sur 1977. La différence absolue était
inférieure ou égale a 1°C dans 99,39% (1C95% 95,05 ; 100%) soit 1965 paires sur 1977. Dans
le sous-groupe, PtiO2 < 15 mmHg, le biais et les limites d’agrément de la Tic étaient de 0,1 +/-
0,9°C (cf figure 3). Aucun patient n’avait présenté de PPC inférieure a 50 mmHg durant
I’étude (limite inférieure de 1’autorégulation cérébrale), une analyse pour une PPC < 65
mmHg était donc réalisée et ne montrait pas de différence de biais et limites d’agréments par
rapport a la comparaison de Tanf et Tic.

L’ écart de température entre la Tic et la Tns est stable, y compris pour des valeurs extrémes de
température, 33,7°C et 40°C (cf Figure 4).
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Figure 2 : Représentation graphique de Bland et Altman comparant Tar et Tic. La
différence entre Tic et Tznt 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 traits pointillés.

TZHF VS.T|.C PﬁOz =15

0.9

0.1

-0.8

Tzue-Tic °C)
0
1

| T T T |
32 34 36 38 40

(Tzur+Tic) /2 (°C)

Figure 3 : Représentation graphique de Bland et Altman comparant Tznf et Tic lorsque la
PtiO2 < 15 mmHg. La différence entre Tic et Tznf 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 traits pointillés.
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Figure 4 : Représentation graphique de T:nr et Tic en fonction du temps sur un patient type.
Chaque point représente une mesure de température. En abscisse, le temps en heures. En

ordonnée, la température en degré Celsius.

Au total, 36324 paires de données de Toes €t Tonr, 8339 paires de données Tsg et Tznf avaient éte
analysées. Recueil informatique des données. Les valeurs de température étaient réparties
entre 33.1 et 39,5°C pour Tees et entre 32,7 et 39,4°C pour Tsg. Respectivement, la
comparaison avec la Tees et la Tsg montrait des biais et limites d’agrément du Tz de -0,2 +/-
0,5°C, et de -0,1 +/-0,5°C (cf Figure 5 et 6).

Aucune réaction cutanée grave n’était retrouvée, seules 2 excoriations rapidement cicatrisées
étaient observées. Aucune allergie n’était retrouvée, aucun décollement cutané malgré la

fievre et aucun souci de monitorage n’étaient retrouvés lors de 1I’étude.

-19 -



Toeso vS. TzuF

Toeso = Tzue (°C)
0
|

T T | 1
32 34 36 38 40

(Togso + Tzur) 1 2 (°C)

Figure 5 : Représentation graphique de Bland et Altman comparant T et Tees. La différence entre
Toes €t Tonr €St 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 traits pointillés.
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Figure 6 : Représentation graphique de Bland et Altman comparant Tns et Tsg. La différence entre
Tsg et Tane €St 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 traits pointillés.
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5. Discussion

Cette étude est la premiere, comparant la température par le monitorage du ZHF a la
température intra cérébrale chez des patients de réanimation.

Le capteur cutané, le 3M®SpotOn™, utilisé pour I’évaluation de la température par la
méthode du ZHF et montre une précision acceptable face a la température intra cérébrale
(sonde parenchymateuse Licox®) en réanimation avec un biais et des limites d’agrément de
-0,1 +/-0,7°C. De plus, 87,81% des valeurs de Tanf, par rapport a Tic, avaient une différence
absolue inférieure ou égale a 0,5°C. L’écart de température entre la Tic et la Tznr est stable, y

compris pour des valeurs extrémes de température, 33,7°C et 40°C.

En pratique clinique, la précision nécessaire pour qu’un monitorage de la température refléte
la température centrale est une limite de concordance de +/-0,3°C a +/-0,5°C pour une mesure
fiable, et de +/-0,6 a +/-1°C pour une mesure acceptable (23). Les résultats de comparaison
des Tzt et de Tic montrent donc une mesure acceptable avec un biais de -0,1°C et des limites
d’agrément de +/-0,7°C face a la température de référence de ce travail.

L’analyse de cette fiabilité selon les parametres de bas débit sanguin cérébral, a savoir une
PtiO2 < 15 mmHg ou une PPC <65 mmHg ne montraient pas de différence comparativement a
la précision globale de la Tz a la Tic.

Devant des limites d’agrément de -0,1 +/-0,5°C pour la Tsg contre -0,1 +/-0,7°C pour la Tic et
de -0,2 +/-0,5°C pour la Tees, il semble que le ZHF soit sensiblement plus précis pour
déterminer la Tsq et la Toes. Ainsi, ces résultats tendent & montrer que la Tz Semble plus
représentative de la température centrale que de la température intra parenchymateuse
cérébrale. Néanmoins, la différence de précision reste faible et le nombre de paires de Tanf —
Tic est moindre comparativement & celles avec les Tsq et Tees, Ce qui pourrait expliquer cette
différence. Ainsi, la méthode du ZHF présente une précision acceptable pour la température
cérébrale et centrale. De plus, elle a I’avantage d’étre la seule méthode non invasive continue

qui refléterait la température intra parenchymateuse cérébrale.

Concernant la comparaison de la Tzn¢ & la tempeérature centrale par la sonde de Swan Ganz, la
principale étude clinique publiée a ce jour a été realisée en chirurgie cardiaque réglée et
montre un biais et limites d’agrément de -0,23°C +/-0,82°C (19) face a la température
centrale. Nos résultats retrouvent une meilleure précision du Tz avec le Tsy du PiCCO,®,

avec un biais et des limites d’agrément de -0,1 +/-0,5°C. Cet écart pourrait s’expliquer du fait
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d’une variation thermique rapide lors de la chirurgie cardiaque. Une autre hypothese pourrait
&tre une amélioration de la performance du 3M®SpotOn™ entre la version prototype et la
version commercialisée.

Une deuxiéme étude, en cours de publication, (20) compare sur 52 patients le
3M®SpotOn™ face & la Toes €t & la Tsg par le dispositif PICCO2® sur un grand nombre de
données. Soit un biais et une limite de concordance de -0.19 +/-0.53 °C pour la Toees (Sur
61298 paires) et -0.00 +/- 0.36 °C pour la Tsq (sur 1850 triplets). Nos résultats montrent une
précision comparable avec -0,2 +/-0.5°C pour Tees et moins bonne pour Tsg avec -0,1 +/-

0.5°C. Néanmoins, la fiabilité du Tznf reste dans les deux cas fiable comparativement a la Tsg.

Concernant la comparaison de Taf et de la température cérébrale intra parenchymateuse,
seules 5 études a ce jour ont comparé la température intra cérébrale a la température centrale
(13,15) et retrouvent des limites d’agrément allant de +/-0,45 a +/-0,9 °C. Ces études
regroupent des patients traumatisés craniens graves avec des effectifs allant de 8 a 58 patients
comparant le dispositif intra parenchymateux a la température rectale. L’étude de Soukup et
al (25) a inclus 58 patients traumatises craniens graves (hématomes sous-duraux, extra-
duraux, hémorragies méningées traumatiques, contusions et lésions diffuses) répartis en 2
groupes, un groupe normothermique entre 36 et 37,5°C, soit 25 patients, et un groupe avec
une hypothermie thérapeutique modérée inférieure a 36°C, soit 33 patients. La comparaison
de la température rectale face a la température intra cérebrale (sonde parenchymateuse
Codman®, Randolph, MA) montre en normothermie un biais et des limites de concordances
de 0,0 +/-0,5°C et en hypothermie -0,2 +/-0,6°C. Cette étude est donc a interpréter avec
précaution car ne prenant pas en compte la température centrale de référence, les mesures par
la Swan Ganz ou par le PiCCO,®.

Une seule étude a comparé la température cérébrale a la température centrale par Swan Ganz
(26). Dans cette étude, la température cérébrale était mesurée au niveau ventriculaire chez 20
patients (10 traumatisés craniens graves, 8 HSA et 2 tumeurs cérébrales). Ce travail montre
une augmentation du gradient moyen de température de 0.16 +/-0.62°C de derivation standard
avant un episode febrile et de 0.41 +/- 0,76°C au pic fébrile (p<0,05) entre les 2 monitorages.
La température cérébrale restant supérieure a la température centrale mais avec un écart plus
important en cas d’hyperthermie. Ces résultats restent néanmoins difficiles a comparer aux
notres compte tenu de la différence de technique de température cérébrale et du site de mesure
ventriculaire. Cependant, en comparaison a la température artérielle de référence théorique, la

précision de la mesure ventriculaire est notablement moins bonne comparativement a la
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température cutanée par T.nf mesurée dans notre étude. A notre connaissance, aucun gradient
de température entre le parenchyme et les ventricules n’a été décrit.

Par ailleurs, il peut exister une inversion du rapport : température cérébrale sur température
centrale, la température centrale devenant alors supérieure a la température intra cérébrale.
Ceci a été rapporté lors d’un pronostique neurologique défavorable chez le traumatisé cranien
(12). Ainsi la température cérébrale chute plus rapidement et plus profondément que la
température centrale. Ce phénomeéne s’observe également lors de la progression vers la mort

encephalique (27).

En physiologie, la température cérébrale de référence est celle de I’hypothalamus, centre
régulateur de la température centrale corporelle. Ainsi, théoriquement chez le sujet sain, le
meilleur monitorage de cette température serait la mesure thermique tympanique. En effet, il
mesure la température au plus proche de I’artére carotide interne mais il reste encore a évaluer
chez le cérébrolésé (28).

En cas de lésion cerébrale, il existe une inflammation locale, la mesure de la température
tympanique est donc faussée et un monitorage invasif de la température intra
parenchymateuse permet une mesure exacte de cette derniere (15). Cette mesure erronée est
due a une modification du seuil de thermorégulation de I’hypothalamus du fait de cascades
inflammatoires.

La température tympanique, dispositif discontinu avec une fiabilité approximative (biais et
limites de concordances de 0.6°C +/- 0.77 °C (28)), n’est pas utilisé en pratique et n’est pas
recommandée pour le controle ciblé de la température des cérébrolésés (1). De plus, chez le
patient sous anesthésie générale, le risque de perforation tympanique est important car le
patient ne ressent pas la douleur d’une insertion trop profonde. Ainsi, il s’agit d’une des
limites de cette étude qui ne 1’a pas mesurée. Mais devant un monitorage non recommandé en
réanimation et potentiellement a risque de lésion pour le patient, il a été décidé de ne pas en

faire usage.

La méthode du ZHF présente plusieurs avantages, elle est non invasive, simple d’utilisation et
économise du temps de soin infirmier, sans nécessité d’évaluation du bon positionnement et
sans déplacement secondaire possible. De plus, cette technique peut aussi étre proposée chez
les patients vigiles en unité de soins continus, unités neuro-vasculaires ou réanimation. Dans
notre étude, 2 patients ont présenté des erosions cutanées de faible intensité sans conséquence

esthétique a distance de la réanimation. Ces érosions sont apparues du fait de la mise en place
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du capteur cutané sous le bandage nécessaire au maintien des pansements des cicatrices
cutanées du scalp. Ce probleme a pu étre amendé aprés modification de la technique de
bandage. Seule une étude rapporte des érosions cutanées juste apres avoir retiré le capteur
chez des enfants de tres faible poids avec une immaturité cutanée, sans complication sévere
cutanée retrouvée (29). L’¢élément négatif reste son prix, 10 fois supérieur a la sonde
cesophagienne, le patch cutané quotidien coutant 12,73 euros (sans le prix d’achat du reste du
matériel) contre 1,55 euros pour une sonde cesophagienne permanente.

Sa fiabilité acceptable dans cette étude nous permet aussi d’éviter la mise en place d’une
sonde de température intra parenchymateuse cérébrale qui pourra étre utilisée par exemple

pour I’utilisation de la micro-dialyse intra cérébrale.

Néanmoins, 1’étude présente des limites. Le dispositif Licox® étudie la température intra
parenchymateuse sur une surface de 13 mm?2, zone ne pouvant étre représentative de
I’ensemble de la température intra cérébrale, et notamment hypothalamique ou bien pouvant
étre contaminée par la Iésion initiale.

La position du capteur cutané était modifiée chaque jour, comme recommandé par le
fournisseur, sans prendre en compte la localisation de la lésion cérébrale ou le c6té de la
sonde intra parenchymateuse (Licox®). Par ailleurs, le positionnement de la sonde
cesophagienne était controlé par radiographie a sa pose sans contrdle a distance laissant le
risque d’une mobilisation secondaire. Enfin, malgré de multiples vérifications journaliéres un
petit décollement cutané du capteur pouvait se produire et induire une diminution de la
précision de la mesure. Ensuite, le capteur du 3M®SpotOn™ met environ 10 minutes a
trouver 1’équilibre de température aprés chaque changement de capteur. Durant ce délai, la
température du patient n’a pas pu étre prise en compte. Mais 10 minutes par 24h en
considérant que la température était prise toutes les 5 minutes, cela parait négligeable.

Cing patients sur les 16 ne possédaient pas de sonde artérielle PiCCO,® devant I’absence

d’indication.
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6. Conclusion

Cette étude est la premiére a avoir comparé la température intra parenchymateuse cérébrale a
la température cutanée par ZHF. La température par la méthode du ZHF et la température
intra parenchymateuse cérébrale ont une concordance satisfaisante, mais sensiblement moins
bonne qu'avec les températures sanguines et cesophagiennes. Cette technique non invasive
semble étre plus représentative de la température centrale que de la température intra
cérébrale et pourrait tout de méme trouver sa place en réanimation dans la prise en charge des

cérébrolésés pour le contréle thermique des ACSOS.
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8. Annexe 1 : Brochure 3MSpotOn™

3M™ SpotOn™
Systéme non-invasif de surveliance de la tempéralure centrale

on matiére de -' : l.’i';_,-/-._ gL#
de la temperature centrale

3M Parfenaire de fa Préveniion de I'Hypothemie 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 a un capteur cutané a usage uniqgue relié a un moniteur.

3M™ SpotOn™

une revolution dans la

surveillance de la temperature centrale
de vos patients

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

La survelllance de la température centrale s'avére indispensable dans certaines indications
thérapeutiques et préventives.

Jusqu'a présent la survelllance de la température centrale était indissociable d'une pratique invasive
par I'introduction de sondes naso-cesophaglennes, vésicales, rectales ou par cathétérisme central.
Ces dispositifs démontrent aujourd’hui leurs limites, tant sur 1a fiabllité que sur I'agressivité acceptable
pour les patients.

Le dispositif 3M™ SpotOn™ est un systéme précis, fiable et non-invasif de la mesure en continu
de la température centrale de tous les patients, qu'ils 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 temperature centrale :
une constante sous haute surveillance

Au cours des derniéres décennies, le maintien de I'noméostasle est devenu primordial pour assurer
une prévention du risque Infectieux et une réhabilitation post-interventionnelle compléte et rapide.
L'une des composantes est d’assurer une normothermie per-opératoire supérieure & 36,5° C.

* Les recommandations croissantes 4 I'utilisation clinique de Phypothermie thérapeutique en
réanimation permettent de prévenir de nombreuses complications cardiaques et ont démontré
ses vertus neuro-protectrices.

* Les hyperthermies Infectleuses, transfusionnelles ou malignes doivent &tre prévenues le plus
rapldement possible.

* La survelliance et le controle de la température centrale sont des facteurs prédictifs
Incontournables de la prise en charge et de la sécurité des patients.

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

e Technique non-invasive
Un capteur 4 usage unigue est placé sur le front du patient.

* Design, simple et pratique
La mise en place du dispositif et son utilisation
sont simples, intultives et rapides.

e Continu
Le moniteur affiche en permanence la température
mesurée toutes les 5 minutes. Une puce électronique,
située dans le capteur conserve ces données par plage

C
de deux heures. L'évolution de la temperature du patient
se visualise en continu sur le moniteur. ]

e Précis et fiable "m""
Un essal clinique comparatif avec les mesures o matl
enregistrees 4 |'aide d’'une d’'une sonde de Swan-Ganz®
montre une faible déviation inférieure 8 0,2°C.

* Homogene et reproductible
Le capteur reste en place sur le pan'ent aprés avoir eté
déconnecté (exemple en sortie de salle d’'opération)
et peut &tre reconnecté & tout moment dans un autre
service. Cela exclut les variations constatées avec
les méthodes invasives et périphériques.

>
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Les différentes alternatives a la sédation systématique en réanimation,

aux anesthésies générales au bloc opératoire ou a la pratique de certaines
indications chirurgicales ne permettent pas I'utilisation des dispositifs invasifs.
Le systeme 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 étre 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 thermiques.
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Migration dela temperature centrale
a la surface cutanee

La création d’une zone isotherme en dessous du capteur élimine la perte de chaleur
‘ ée. Il en résulte la création d’un canal thermique isotherme. Ce canal permet
f ‘mesurer en surface la température centrale du patient.

Positionnement sur le front F

La température centrale
migre en surface grace /
au canal thermique isotherme /

Formation
du canal thermique isotherme

Lisolation thermique conserve la chaleur sous le capteur.

Surface ‘ Capteur de ‘
cutanée temperature

Début de la formation du canal Canal en cours de formation Canal formé

Trois minutes suffisent pour que le canal thermique isotherme se forme sous le capteur.
La mesure de la température centrale est alors possible.
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Les resultats cliniques
confirment [a fiabilité de la mesure

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

105 patients de chirurgie cardiaque sans caractére
d'urgence ont été survelliés simultanément avec le
systéme 3M™ SpotOn™ et une sonde de Swan-Ganz®.
Les températures ont été enregistrées & une seconde
d'Intervalle durant I'intervention en excluant le temps
de pontage cardiaque et pendant quatre heures

en post-opératoire.

Les analyses statistiques de Bland et Altman*

ont été utilisées pour comparer les résultats.

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

une variation Inférieure 4 0,2° C1.

* Test de comparaison statistique de 2 méthodes de mesure
d’'un paramétre quantitatif sur un méme groupe de sujets.

Données de I'essai cardiaque — 105 sujets ; 35717 relevés de données

3

Tae= T (20)

33 34 35 36 37 38 39 40
(Tpe+ T /2(°C)
Mean Error (T~ T,,) =-0.23°C;95% LOA=+0.8°C
Prototype Zero Heat Flux Thermometer

™ Eshraghi, Y., & Sessler, D. | Exploratory Method-Comparison Evaluation of a Disposable Non-invasive Zero Heat Flow Thermometry System. 2012 American Society of Anesthesiologists Annual meeting. AG3.
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3M™ SpotOn™

Systeme non-invasif de surveillance de la température centrale

Informations produits

Hauteur : 93 mm - réglable en hauteur jusqu'a 114 mm
Largeur: 71 mm

Moniteur 3M™ SpotOn™ 37010  37010A Profondeur : 43 mm 1/ boite

Capteur cutané 3M™ SpotOn™ 36000 36000A

Poids: 128
Lnngueur du cable du capteur: 400cm

Diamétre: 41 mm
Epaisseur: 5 mm

25/ boite

Cable de liaison awx moniteurs multi-paramétres sur demande.

3M, votre partenaire dgela
Prévention de I'Hypothermie

3M France
Division Prévention des Infections

Boulevard de I'Dise

95006 Cergy-Pontoise Cedex
Tél.: 0130318282

Fax.: 01 30 31 8565

RCS Pantoise 542 078 555

Centre Information Clents
-1 0810 331 300
Friv d'm el e
w3 fr

IPD-000201 — Aodt 2013, 3M™, SpotOn” et Bair Hugger™ sont des marques déposées da 3M. Swan-Ganz® est uns
mangue de Edwards Lifesciences. Photos non contractueles.

Dispositifs médicaux de classe lla selon la Directive 93/42 GEE. Marquage CE0086. 3M Deutschland GmbH, Allemagne.
Lire attentivement les notices avant toute utiisation. Distribués par 3M France, 95006 Cergy-Pontoise Cedex, France.

Twww.grouperougevit.ir - AIRE - 51172 - Aot 203 - Imprimeur : §P Imprimerie - Salnt-0 wen lAumans
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9. Résumé

Introduction :

La température centrale, présente au sein des organes, notamment du cerveau, fait référence
car non influencée par la température extérieure ou la vasoconstriction cutanée. Elle fait partie
du monitorage des patients en réanimation particulierement des cérébrolésés pour la
prévention des ACSOS. Les techniques utilisées a ce jour sont invasives, discontinues ou peu
fiables. Un dispositif récent non invasif, le 3M®SpotOn™, permettrait une mesure continue
de la température centrale, par voie transcutanée par la méthode du « zero heat flux » (ZHF).
L’objectif de cette étude prospective, de soins courants (CPP ouest III), était d’évaluer la
performance de la mesure par le ZHF (Tznf) comparée a la température intra cérebrale (Tic)
obtenue par une sonde intra parenchymateuse utilisée comme méthode de référence. Les
températures sanguines, mesurées par PICCO2® (Tsg), et cesophagiennes (Toes) étaient
également relevées.

Matériels et méthodes :

Durant 26 mois, 16 patients hospitalisés en neuroréanimation, nécessitant un monitorage
invasif d’oxygénation (PtiO2, LICOX®) et de température intracérébrale ont été inclus. Ils
avaient tous un monitorage de la Toes, €t 12 un monitorage hémodynamique par PiCCO2°®.
Les données étaient recueillies manuellement chaque heure pour les Tic et la PtiO; et
automatiquement par 5 minutes pour les autres données. Les données quantitatives sont
exprimées en médiane et 25-75eme percentiles. La comparaison des températures centrales
entre Tant et Tic et entre Tanf, Tsg et Toes @ €té réalisée selon la méthode de Bland et Altman
avec ajustement pour mesures multiples afin d’obtenir les biais et les limites d’agrément
(LA).

Résultats :

Les patients, agés en moyenne de 58 ans [50-61], IGS 1l de 40 [25;45,7] étaient hospitalisés
principalement pour des hémorragies sous arachnoidiennes (68,7%). Les valeurs de Tic
étaient comprises entre 33,7 et 40°C. 1977 paires de données de Tic et Tzns ont été analysées.
Les biais et limites d'agrément pour la Tz sont de -0,1 +/-0,7°C comparés a la Tic; de -0,2 +/-
0,5°C compareés a la Toes (36324 paires) et de -0,1 +/- 0,5°C comparés a la Tsq (8339 paires).
Deux complications cutanées ont eté relevées, sans séquelle, sans aucune allergie.

Conclusion :

Ces résultats montrent une concordance satisfaisante entre la Tnf et la Tic, mais sensiblement
moins bonne qu'avec la Toees et Tsq. Cette technique non invasive est plus représentative de la
température centrale que de la température intra cérébrale et pourrait tout de méme trouver sa
place en réanimation dans la prise en charge des cerébrolésés pour le contréle thermique des
ACSOS.
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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'nonneur et de la probite dans I'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 'y passe ; ma
langue taira les secrets qui me seront confies, et mon état ne servira pas a
corrompre les meceurs ni a favoriser le crime. Respectueux et reconnaissant
envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs
péres.

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