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RESUME

Objet

Comparer I’incidence de I’hypothermie lors de photovaporisations prostatiques (PVP) réalisées
sous anesthésie générale par rapport a I’incidence de I’hypothermie survenant chez des patients
bénéficiant d’interventions chirurgicales urologiques de durée comparable sous anesthésie
générale mais sans irrigation vésicale. Puis comparer 1’incidence des complications

cardiovasculaires chez les patients hypothermes et non hypothermes.

Méthode

Les patients étaient répartis dans deux groupes, un groupe PVP dont I’age médian était de 72
ans (68 — 80) et un groupe contréle sans liquide d’irrigation dont I’age médian était de 65 ans
(62 — 70). Les patients bénéficiant d’une PVP recevaient un liquide d’irrigation a température
ambiante de 19,2 °C (18,7 —20,0). Tous les patients étaient recouverts d’une couverture externe
chauffante a air pulsé a 43°C pendant I’intervention. Le recueil de la température a été réalisé
en peropératoire et en SSPI toutes les 15 minutes. La durée de séjour, I’incidence des infections
a un mois, la quantité du saignement, la présence de frissons ou I’inconfort des patients et les

évenements myocardiques ont été relevés.

Résultats

Au total 19 patients sur 36 etaient hypothermes dans le groupe PVP et 21 patients sur 36 dans
le groupe controle (p=0,64). Une baisse de la température tympanique dans le groupe PVP de
-0,8 (-0,9 — -0,6°C) et dans le groupe contréle de -0,6 (-0,8 — -0,3°C) (p=0,18) était observée.
De méme, il était noté une diminution de la température cesophagienne dans le groupe PVP de

-0,1 (-0,4 —-0,0°C) et dans le groupe contr6le de -0,1 (-0,3 — -0,0°C) (p=0,93). Le volume de
8



liquide d’irrigation dans le groupe PVP était de 18 L (15 — 23). Il n’y avait pas de différence
significative concernant les événements myocardiques, les infections et la durée de séjour chez

les patients dont la température centrale était inférieure a 36°C.

Conclusion

Notre étude n’a pas mis en évidence de différence de température entre le groupe PVP et le
groupe sans irrigation. Ce résultat suggere qu’il n’y a pas d’indication a réchauffer les liquides
d’irrigation au cours de cette intervention si I’hypothermie est correctement prévenue
(couverture chauffante a air pulsé, réchauffement des liquides de perfusion quand leur volume

est supérieur & 500 mL).

Mots clefs : Photovaporisation prostatique — Hypothermie — Liquide irrigation



ABSTRACT

Objectives

To compare the incidence of hypothermia in patients undergoing photoselective vaporization
of the prostate (PVP) under general anesthesia with patients undergoing urologic surgery of
similar duration without vesical irrigation. The incidence of cardiovascular and infectious

complications was also assessed.

Methods

36 patients were included in the PVP group, with a median age of 72 years (68 — 80) and 36 in
the control group with a median age of 65 years (62 — 70). Patients undergoing PVP received
irrigation fluid at room temperature of 19.2 °C (18.7 — 20.0). In the peroperative period, all
patients had a forced air warming blanket at 43°C. The temperature was monitored during the
peroperative period and in the recovery room every 15 minutes. Bleeding, shivers or feeling

cold, infectious and cardiovascular complications and length of stay were recorded.

Results

Hypothermia occurred in 19 patients in PVP group and 21 in control group (p=0.64). We
observed a decrease of both the tympanic temperature: -0.8 °C (-0.9 —-0.6) in PVP group and
-0.6 °C (-0.8 —-0.3) in control group (p=0.18); and esophageal temperature: -0.1 °C (-0.4 — 0)
in PVP group and -0.1 °C (-0.3 — 0) in control group (p=0.93). Patients undergoing PVP
received 18 L (15— 23) of irrigation fluid. For patients with hypothermia there was no difference

in cardiovascular or infectious complications, and length of stay.
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Conclusion
Our study showed that there is no indication to warm irrigation fluids during PVP if

hypothermia is prevented by forced-air warming system and infusion fluid warming > 500 mL.

Key words: Photoselective vaporization of the prostate — Hypothermia — Irrigation fluids
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ABBREVIATIONS

TURP Transurethral resection of the prostate

PVP Photoselective vaporization of the prostate
TURB bladder transurethral resection

ECG Electrocardiogram

SFAR Société Francaise d’ Anesthésie-Réanimation
TCI Target Controlled Infusion

MAP Mean Arterial Pressure

BMI Body Mass Index

ASA American Society of Anesthesiologists

12



REMERCIEMENTS

A Monsieur le professeur Marc Laffon merci d’avoir dirigé cette thése, de vous étre
toujours montreé réactif et disponible, et du soutien que vous m’avez apporté tout au long de ce

projet. Merci également pour tout ce que j’ai appris a vos cOtés.

A Monsieur le professeur Francis Remérand, merci de me faire I’honneur de présider
ma thése, et merci pour toutes les connaissances et I’expérience que vous m’avez transmises

tout au long de mon internat.

A Monsieur le professeur Franck Bruyere, merci d’avoir accepté de juger mon

travail. Mon passage dans votre service fut un réel plaisir.

A Monsieur le docteur Fabien Espitalier, merci d’avoir accepté de faire partie de mon
jury juste avant ton départ. J’ai beaucoup apprécié tout ce que tu as pu m’apporter sur le plan
médical et universitaire. Ta disponibilité, tes qualités humaines et professionnelles et ton

investissement dans la recherche et 1’enseignement sont pour moi un modé¢le.

A Monsieur le docteur Frangois Réminiac, merci d’avoir initié ce travail et de

m’avoir encouragé a le poursuivre.

Aux secrétaires du service d’urologie, merci de votre gentillesse, votre disponibilité et

votre aide dans mon recueil de données

Aux IADES, IDE du réveil et du service d’urologie qui ont complété toutes ces feuilles

de températures pendant de nombreux mois et permis la réalisation de ce travail.

Aux médecins d’Orléans qui m’ont vu faire mes premiers pas, Willy, Adnan, Denis,
Khalid, Stéphanie, docteur Delalande, et aux IADES qui ont été parfois des petites mamans
et toujours de grandes pédagogues. A 1’équipe de la mat’, Didier, merci de m’avoir accordé ta

confiance et ton estime, Rémi, Olivier et tous les médecins qui ont croisé ma route.

13



Aux médecins de Blois, Dominique, Jean-Noél, Marie-Christine, Anne-Claire en
anesthésie, Marc, Brice, Julie, Sébastien en réanimation, ainsi qu’aux IADES du bloc et

IDE de la réa. Ces 2 semestres a Blois ont pour moi été un grand plaisir.

A tous les médecins anesthésistes-réanimateurs de Tours, en particulier Momo,
Elisabeth, Francois, Louison en urologie, Martine, Anne-Charlotte et Mathilde les
wonderwoman de la réa chir, Benco et Doudou, Stéphanie, la mythique Agnés, Matthias,
Yvan, Pascaline, et au SAMU le grand Patrick et les IDE. Vous étes au top,
professionnellement et humainement, j’ai beaucoup appris a vos cotés. Et aux IADES, tout
particulierement I’équipe des 12h de Trousseau, et tous ceux avec qui j’ai pris plaisir a

travailler au bloc et en garde.

A 1’équipe de réa neurochir, Djilali, Eric, Simon, Wajih, pour les transmissions-café et
pour tout ce que vous m’avez appris, méme s’il a fallu commencer par les bases du bricolage

pour que je puisse poser une PIC.

Aux medecins et IADES de Clocheville, qui m’ont appris a ne plus avoir peur des

petits bouts, méme si vous avez fait beaucoup de blagues sur mes perf ratées...

A Vincent Bréant qui a le premier mis un laryngoscope entre mes mains et fait naitre

en moi la passion de la plus belle spécialité qui soit.

A mes cointernes, Charles, Julien, LMT, MAB, Manu, Matthieu, Max, Pierre,
Thibault. Vous voyez les gars je vous ai mis par ordre alphabétique pour ne froisser
personne, parce que pendant 5 ans vous aurez été de vraies gonzesses ! Mais méme si j’ai pu
tirer un peu la téte en voyant celle de Louise-Marie, je n’aurai échangé ma promo perdue pour

rien au monde.

Et aux « jeunes » qui vieillissent, on compte sur vous pour assurer la reléve et nous

inviter a la Croix-Moustache.

A mes parents, mes sceurs, mamie Rose, qui m’ont soutenu pendant ces 12 années

(Cette fois c’est fini pour de vrai !), m’ont aidé a réaliser une dizaine de déménagements,

14



m’ont subi pendant 3 concours et une thése. Merci de m’avoir encouragée a me lancer. A mes
grands-parents dont je sais qu’ils auraient été fiers aujourd’hui. Et a ceux qui m’ont adopté,
Corinne, Bernadette, Alain, Aurélie, Hervé, Arlette et Mei-L.i, je suis heureuse que vous

fassiez désormais partie de ma famille.

A mes amis, Marie et Marie, copines de fétes et de plaids/chocolats chauds mais
surtout copines de toujours, Marion, Leila, Betty, Laetitia, Andréa qui ont fait de mes
années de lycées des années que je n’oublierai jamais.

Aux profs du lycée Cassin d’Arpajon, qui auraient surement été fiers de voir que leur travail a

finalement pay¢, aux conseilléres d’éducation qu’on a bien fait de ne pas écouter.

A mes vieilles copines de La Grand’Cour Axelle et Lulu, de la session Fort Boyard a

notre pre-retraite, vivement le prochain week-end a Lenax.

A mes copines de P1, Yasmine, Tiphaine, Jessica, votre présence aujourd’hui signifie
beaucoup pour moi, comme le fait qu’on ait réussi a garder contact méme en prenant toutes

des chemins différents.

A mes amis d’externat, en premier lieu ’EMG Néfissa, Lady Gallinari, Marie aka la
duchesse. Il y a eu Béniflou, La néphro, la réa neurochir et déja les prémices d’une grande
passion, le voyage en terre inconnue du Shulman, le ski...

Et a Doudou, Clément, Manu, Lysa, qui ont illuminé les pauses au Relay, les sorties monop,

les soirées BU...
A Vincent, merci d’avoir partagé cette aventure avec moi et de m’avoir soutenue de

maniere inconditionnelle, merci surtout d’avoir compris la place de ce métier dans ma vie et

de ne m’en avoir jamais voulu quand il était un peu envahissant...Vivement la suite !

15



INTRODUCTION

Benign Prostatic Obstruction (BPO) surgery represents over 60 000 procedures in France ?, in
men aged over 60 years in 50% of cases. Transurethral resection of the prostate (TURP) is the
reference intervention and the main risks are hemorrhagic and to a lesser extent infectious
(3%) 2. Photoselective vaporization of the prostate (PVP) is a recent technique available for
patients with cardiovascular risks and treated with anticoagulant or platelet aggregation
inhibiting drugs 34. PVP presents functional results close to TURP with a reduced bleeding
risk >¢7, and it is performed instead of TURP in more than 20% of cases.

Peroperative hypothermia, defined by a core temperature below 36.0 °C 8 is a frequent event
after general or spinal anesthesia and a factor of morbidity °. Hypothermia increases the risk of
peroperative bleeding by altering platelet aggregation °, the discomfort for patients in the
recovery room due to the occurrence of chills that increase myocardial oxygen consumption %,
and infectious postoperative risk by decreasing immune response 23, Thus, hypothermia leads
to a three-fold rise in the risk of cardiovascular events (angina pectoris, myocardial infarction,
ventricular arrhythmia, electrocardiographic modifications) ***®and increases the length of
stay 6. Therefore, temperature monitoring and hypothermia prevention are recommended
during the peroperative period with a forced-air warming system , and by warming intravenous
solutions when the volume is greater than 500 mL or the duration of anesthesia longer than 30
minutes 7,

The central core temperature is ideally measured in the pulmonary artery. It can be reliably
measured intraoperatively by less invasive methods in other sites such as the tympanic

membrane, esophagus or bladder 819,
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In endoscopic urological surgery it is necessary to irrigate the operative area with a solution of
1.5% glycine or 0.9% NaCl. Thus, these patients are exposed to another source of intraoperative
caloric loss.

Compared with TURP, PVP requires a larger intraoperative irrigation volume with a risk of
increasing the hypothermia. However, there is no data on this risk, or on its impact on
cardiovascular morbidity. Prevention by warming the irrigation liquids could be required. The
warming of bladder irrigation fluids at 37°C was assessed during TURP for benign prostatic
hypertrophy 2%21, The results found were discordant, but a meta-analysis performed in 2015 to
estimate the effectiveness of warming of intravenous and irrigation fluids concluded that there

was no indication to warm irrigation fluids. The irrigation volumes were 600 to 2600mL/h 2,

The main objective of our study was to compare hypothermia under general anesthesia in
patients with forced-air warming system during PVP compared with patients undergoing
urological surgical procedures without bladder irrigation. The secondary objective was to assess

the incidence of cardiovascular complications in hypothermic patients.
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METHODS

After ethical committee agreement (file CNILn°2016_038) and patient approval, this
prospective case-control observational study was conducted in our center from May 2016 to
August 2018. We included adult patients undergoing urological surgery under general
anesthesia with orotracheal intubation and with a predictable duration of surgery of at least one
hour. All patients included had an antiplatelet therapy for secondary prevention.

The study group included patients undergoing a photoselective vaporization of the prostate by
laser (GreenLight™ laser, American Medical System®) (PVP group). It should be noted that
in the PVP group the irrigation fluid (1.5% Glycine) was not warmed up. The control group
included patients who were undergoing urologic surgery with little bleeding (< 200mL) and
without bladder irrigation. The criteria for non-inclusion were a refusal to participate in the
study, a patient under guardianship or without social security coverage. Patients who had no
intraoperative forced-air warming system, incomplete data collection, intraoperative duration
higher than 270 minutes and intraoperative bleeding greater than 200 mL were excluded.

The anesthesia care was standardized irrespective of the group. Preoperatively, patients had
ECG, biological assessment (blood and platelet count, serum creatinine, glomerular filtration
rate) and the continuation of therapy was consistent with SFAR guidelines 2. Intraoperatively,
the technical side of anesthesia was left to the discretion of the anesthesiologist (propofol in
TCI mode or propofol and sevoflurane). All patients had the same monitoring i.e.
electrocardiographic device, non-invasive pressure monitor, pulse oximeter, neuromuscular
monitor and esophageal thermal probe (Covidien® Mon-A-Therm™400TM). Hypothermia
was prevented by a forced air warming blanket (Bair Hugger®) and a fluid warming system
(Enflow®, fluido®) left to the discretion of the anesthesiologist who took into account the

duration of the procedure. In the postoperative period, management of hypothermia could be
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continued in the recovery room with forced air warming blanket when the tympanic temperature

(Braun® Welch Allyn 6021) was below 36 ° C and/or the patient had chills or felt cold.

In the preoperative period we recorded patient characteristics i.e. age, cardiovascular risk
factors (smoking, hypertension, diabetes, cholesterol, family history, obesity), cardiovascular
history, usual treatments, hemoglobin, serum creatinine, and ECG interpretation.

During the peroperative period we recorded the tympanic temperature before induction,
tympanic and esophageal temperatures just after induction and both of these parameters every
15 minutes until extubation. The others parameters recorded were: type of general anesthesia
(propofol TCI or propofol and sevoflurane), occurrence of hypotension defined by a MAP
below 50 mmHg and/or the administration of vasoconstrictor treatments, operating room
temperature, use of forced air warming blanket or not in pre-anesthesia, forced air warming
blanket temperature, fluid volume infused and duration of anesthesia. For patients undergoing
PVP, prostate volume and volume of bladder irrigation fluid were recorded.

In the recovery room we recorded the tympanic temperature every 15 minutes from arrival until
discharge, the presence of chills or feeling cold, the use or absence of the forced air warming
blanket and in the former case, its duration and temperature of warming.

In the postoperative period we recorded hemoglobin, serum creatinine and glomerular filtration
at day 1, troponin at H6 and day 1 (myocardial damage defined by a troponin TnThs > 14
ng/mL), ECG’s interpretation at day 1, duration of hospitalization and occurrence of a

postoperative urinary tract infection.
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Statistical analyses

Quantitative values are expressed in median (IQR 25-75%) and qualitative values in number
and percentage. For intergroup comparisons, following distribution assessment, the Mann and
Whitney and Chi2 or Fisher exact test were performed for respectively quantitative and
qualitative values. A p <0.05 was considered significant.

To calculate the number of patients required, we hypothesized that the incidence of hypothermia
under general anesthesia in patients undergoing PVP was at least of 80%. In order to
demonstrate a significant difference in the incidence of intraoperative hypothermia compared
to the control group with an alpha risk of 5% and a power of 80% it was necessary to include

at least 36 patients per group.
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RESULTS

72 patients were included. 36 in the PVP group with an age of 72 years (68 — 80), a BMI of 27
(24 —31) and a Lee score of 1 (0 — 1). 36 in the control group with an age of 65 years (62 — 70),
a BMI of 26 (24 — 29), and a Lee score of 1 (1 — 2). These characteristics were similar in both
groups. The type of anesthesia was an intravenous induction followed by an inhalational
maintenance except for 4 patients, 2 in control group and 2 in PVVP group. 11 patients in the
control group had fluid warming system at 40°C by Enflow® or Fluido® with a warmed infused
volume of 1000 mL (825 — 1425). Intraoperatively, the temperature of the forced-air warming
system was set at 43°C.

In the PVP group the incidence of hypothermia was 53%. There was no significant difference
in the incidence of hypothermia between the groups (Table 1). Duration of intervention, blood
loss and intravenous fluid volumes were significantly higher in the control group. Other
peroperative data are summarized in Table 2.

We did not observe any difference in the incidence of bleeding, renal failure, myocardial events,
postoperative infections or length of stay in the hypothermic and normothemic groups.

There was no significant influence of the prewarming on the incidence of hypothermia: 14

patients in the hypothermic group and 9 patients in the normothermic group had prewarming
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Table 1: Temperatures during peroperative period in the PVP and control group.

PVP
(n=36)

Control
(n=36)

Intitial temperature (°C)

Tympanic 36.7 (36.4 — 36.9) 36.4 (36.2 — 36.6)* p=0.01
Esophageal 36.2 (36.1 —36.5) 36.2 (35.9-36.4) p=0.28
Peroperative temperatures (°C)

Tympanic A -0.8 (-0.9 - -0.6) -0.6 (-0.8 --0.3) p=0.18
Esophageal A -0.1(-0.4-0) -0.1 (-0.3-0) p=0.93
<36°C (n) 19 21 p=0.64
Tympanic duration < 36°C (min) 15 (0-34) 15 (0-30) p=0.97
Esophageal duration < 36°C (min) 0 (0-45) 0 (0-64) p=0.97
Lowest tympanic temperature 35.9 (35.7 - 36.4) 35.9 (35.7 - 36.2) p=0.24
Lowest esophageal temperature 36.1 (35.8 —36.3) 36.0 (35.7 — 36.3) p=0.42
Temperatures in the recovery room

Tympanic (°C) 36.2 (36.0 — 36.6) 36.4 (36.2 — 36.9)* p=0.01
Hypothermia (n) 19 12 p=0.1

Results are expressed in median (IQR 25 —75). * = p < 0.05 versus PVP group.

U test of Mann-Whitney or Chi2 test.



Table 2: Peroperative data in the PVVP and control group.

PVP Control

(n = 36) (n = 36)
Prewarming 14 9 p=0.21
Room temperature (°C) 19 (18.7 — 20) 18.9 (18.1 - 19.5) p=0.09
Duration of intervention (min) 100 (80 — 120) 138 (118 —181) * p=0.0002
Hypotension (n) 21 20 p=0.33
Prostate volume (g) 80 (60 — 100) -
Blood loss (ml) 0(0-0) 0(0-150)* p=0.001
Irrigation fluid Volume (L) 18 (15 - 23) -
Vol infusion fluid (mL) 500 (338 — 650) 625 (400 — 1050)* p=0.03
Room temperature (°C) 19.0 (18.7 — 20.0) 18.9 (18.1-19.5) p=0.09
Curarisation (n) 28 35* p=0.01
Nefopam (n) 31 31

Results are expressed in median (IQR 25 — 75). * = p < 0.05 versus PVP group. U test of Mann-Whitney or Chi2 test.
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Table 3: Complications related to hypothermia in patients with and without hypothermia (<36°C).

Hypothermia Normothermia
(n=41) (n=31)
Hypotension (n) 26 20 p=0.92
Delta créatpi-preop (mmol/mL) -5.2 (-16.0 - 3.5) -8.8 (-15.9 - 3.3) p=0.75
Delta Hbp1-preop (g/dl) -0.8 (-1.5—-0.4) -0.5(-1.3-0.1) p=0.17
H6 Troponin (ng/L) 9.9(7.6-17.3) 10.4 (7.7 - 14.6) p=0.89
D1 Troponin (ng/mL) 14.5 (7.3 - 19.6) 11.1(8.9-17.4) p=0.91
Troponin > 14 (n) 19 14 p=0.92
Postoperative infections (n) 3 3 p=0.72
Length of stay (days) 3.0(2.0-4.0) 2.0(2.0-3.5) p=0.75

Results are expressed in median (IQR 25 — 75). * = p < 0.05. U test of Mann-Whitney or Chi2 test or Fisher’s exact test.



DISCUSSION

In our study we observed an incidence of hypothermia of 53% in the PVP group. There was no
significant difference in the incidence of hypothermia in the PVP group compared with the
control group with no irrigation. Otherwise we did not observe that hypothermia increased the
incidence of cardiovascular and infectious complications. This result suggests that there is no
indication to warm irrigation fluids if hypothermia is correctly prevented by the peroperative

use of a forced air warming blanket, and fluid warming system if needed.

For the measurement of the temperature we chose the tympanic and esophageal sites. These
two sites allow a reliable estimation of the core temperature 18°. The core temperature is ideally

measured in the pulmonary artery, however, this method is invasive and unethical for our study.

In the case of endoscopic prostate surgery, our study is as far as we know the first assessing the
incidence of hypothermia in patients undergoing PVP under general anesthesia with warming
by a forced air device as recommended. Previous studies concerned TURP, mainly under spinal
anesthesia. The occurrence of hypothermia was reported in the 1960’s when the endoscopic
prostate resection techniques were introduced. In 1973 with the use of room-temperature
solutions, it was found that the temperature dropped linearly and in a time related manner up to
105 min 24, The drop in temperature during TURP with room temperature irrigation fluids was
continuous with a mean value of 0.88°C per hour. Furthermore, the average patient’s
temperature continued to drop for three hours after onset of surgery, to a mean nadir of
35.6°C %. A study conducted under general anesthesia observed a decrease in esophageal
temperature of 0.9 °C for a surgery of 45 minutes and of 1.3 °C for more than 45 minutes for a

room temperature of 21 °C 2. In our work the decrease in the temperature in the PVP group
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was smaller with a similar intervention time and a lower room temperature. The peroperative
prevention of hypothermia performed in our study may explain this difference. According to
the recommendations &7, we used both the external heated air blanket at 43 °C and the warming
of the anesthetic gases when anesthesia was maintained by halogenated agent with closed
circuit, which was the case for 94% of patients. The warming by forced air devices was
introduced from the beginning of the 1980°s and the use of respirators with closed circuits with
warming of anesthetic gases mainly started in France from 1986. It is therefore unlikely that

this study could benefit from these methods to prevent hypothermia.

Intraoperative warming with a forced air warming device is recommended to prevent

hypothermia by decreasing convective and conductive losses &

. A study assessed the
effectiveness of pulsed air warming during TURP under spinal anesthesia 2. The tympanic
temperature at the end of TURP was 36.1 °C with 40% hypothermic patients in the recovery
room. We found a similar tympanic temperature of 36.2 °C (35.9 — 36.5) at the end of the PVP
with 53% hypothermic patients in the recovery room. Heat redistribution after post-induction
vasodilation is an early phenomenon which induces a decrease in temperature of 0.5 to 1.5 °C.
Thus, it is accepted that the temperature should be monitored under general anesthesia when
the surgery duration exceeds 30 minutes & This loss decreases with early placement of a
warming blanket prior to induction and especially if it is initiated one hour before induction 2.
Preheating for less than one hour does not seem to be relevant but may help to reduce the depth
of hypothermia. Indeed, it was demonstrated that a preheating of 25 minutes using a heating
blanket at 38° C before a TURP performed under spinal anesthesia in a room at 21-23°C for a
60 minutes surgery and with an irrigation fluid of 8L at 21-25°C did not change the incidence

of hypothermia but its depth. None of the 25 patients included in the preheated group had a

temperature below 35°C instead of 8 of the 25 patients in the non-preheated group 2°. In our
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study we did not reveal any effect of the prewarming on the incidence of hypothermia.

Nevertheless, we do not know how long the patients were prewarmed before general anesthesia.

Irrigation fluids during PVP were not warmed up in our study. Warming to 37-38 ° C during
TURP has been proposed to prevent hypothermia 22!, Finally in 2015, a meta-analysis
concluded that there was no indication to warm irrigation fluids. The irrigation volumes were
600 to 2600mL/h 22,

In our study we did not reveal any influence of the irrigation of fluids at room temperature,
even if irrigation volumes were larger: 18 L (15 — 23). Indeed, the incidence of hypothermia
was similar in the PVP group and in the control group, and there was no difference in the
decrease of esophageal and tympanic temperature between the two groups. This result suggests
that the use of irrigation fluids at room temperature is safe even at these rates when the usual

prevention of hypothermia is correctly performed.

It is recommended to heat intravenous fluids stored at room temperature (21-24 °C) when their
flow rate is greater or equal to 500 mL/h-and also the packed red cells &7, There is no specific
study evaluating the benefit of warming infusion fluids in endoscopic prostate resection surgery
but this seems reasonable insofar as this surgery which lasts about 1 hour is accompanied by an
intravenous infusion of an average volume of 500 ml. In our study, 31% of the patients of the
control group had a peroperative intravenous fluid warming system, with a perfused volume of
warmed fluids of 1000 mL (825-1425) and none in the PVVP group. This is explained by a longer
duration of intervention in the control group: 138 (118-181) versus 100 (80-120) minutes, and
a higher intravenous fluids volume infused in the control group, 625 mL (400-1050) versus 500

mL (338-650) in the PVP group.
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Despite a selective inclusion of patients with cardiovascular risk, our study did not find an
increase of cardiovascular or infectious morbidity in hypothermic patients. The lack of power
explains this result due to the calculation of the number of patients required without taking into
account the morbidity. A very extensive guideline commissioned by the National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) &, determined that the risk factors for hypothermia are ASA
score Il to V, lower patient preoperative temperature, combined general and loco-regional
anesthesia, major or intermediate surgery, un-warmed intravenous fluids, un-warmed irrigation
fluids and blood, lower theatre temperature.

In our study we recorded ECG changes and myocardial damages defined by an increased
troponin (high-sensitive cardiac troponin T). These myocardial damages are common in the
postoperative period but often asymptomatic. In patients over 45 years old, it has been
demonstrated that a troponin Ths peak > 65ng/L or 20 to > 65ng/L with an absolute change
> 5 ng/L in the first three days after surgery was an independent factor of mortality at day
30 %, In our study none of the patients with myocardial damage had any modification of the
ECG. The threshold of 14 ng/mL high-sensitive cardiac troponin T was probably too low to be
relevant. Previous studies assessing the effect of irrigation fluids on patient’s temperatures did
not considered cardiovascular complications 20:21,2224.26.27

Intraoperatively, hypothermia impairs platelet aggregation with an increase in the bleeding
risk 1° and decreases the immune defenses with an increase in postoperative infection risk 1213,
Although our patients were under antiplatelet therapy, hypothermia did not increase bleeding
and early or late infectious complications with an increased duration stay.

Our study has several limits. First of all, we hypothesized that the incidence of hypothermia
under general anesthesia in patients undergoing PVP was at least of 80%. If the incidence is
lower but still higher than the general incidence of hypothermia, we may have a lack of power

that explains the absence of significant difference between PVVP and control group. However,
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we found an incidence of hypothermia of 53% in the PVVP group, which is consistent with data
from the literature.

None of the patients felt shivers in the recovery room. This parameter seems irrelevant since all
our patients were under general anesthesia and received drugs which could inhibit the shivering,
such as nefopam. In the literature, the chills or sensation of discomfort associated with a
sensation of cold was mainly reported intraoperatively at the time of the lowest temperature
during TURP under spinal anesthesia and to a lesser extent in the recovery room 202,
Furthermore, we could not find an increase in cardiovascular or infectious morbidity. The lack
power of the study and the low hemorrhagic risk of the surgeries may explain this result.
Previous studies performed in endoscopic prostate surgery did not consider
bleeding 20,21,22,24,26,27

In conclusion, this first study on PVP surgery found an incidence of peroperative hypothermia
of 53% and did not show any indication to warm irrigation fluids if hypothermia is correctly
prevented by the peroperative use of a forced air warming blanket, and fluid warming system
if needed. It is consistent with previous results that assessed the interest of warming fluid

irrigation in TURP surgery.
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Annexe 1 : Demande d’avis au CPP

CHRU

HOPITAUX DE TOURS

Tours, le 13 avril 2016

Objet : Demande d’avis pour une recherche non interventionnelle

Porteur du projet : Dr Francois Réminiac (Assistant des hopitaux, Service d’Anesthésie-Réanimation
1, Hopital Bretonneau CHU de Tours)

Titre : Comparaison de l'incidence des épisodes d’hypothermie survenant lors de photovaporisations
laser prostatiques et lors d’interventions chirurgicales urologiques sous les mémes modalités
d’anesthésie générale chez des patients a risque cardiovasculaire élevé.

Mesdames, Messieurs,

Veuillez trouver ci joint un projet d’étude comparative observationnelle prospective entrant dans le
cadre de la recherche non interventionnelle.

L’hypothermie péri-opératoire, inférieure a 36°C, est une complication fréquente des interventions
chirurgicales. Elle est induite par | ‘anesthésie, par la température basse des salles d’opération et par
I"administration de liquides de remplissage a basse température. La prévention de I'hypothermie est
systématique au bloc opératoire et repose sur le réchauffement cutané par air pulsé, le réchauffement
des liquides de remplissage et le monitorage continu de la température corporelle des patients. La
responsabilité des liquides d’irrigation dans la survenue de I'hypothermie reste débattue. Les
conséquences de I'hypothermie sont connues et regroupent les complications cardio-vasculaires, les
hémorragies et les infections post-opératoires.

La résection transurétrale de prostate (RTUP), réalisée sous anesthésie rachidienne, est la technique
chirurgicale de référence pour traiter I’hypertrophie bégnine de prostate. Une alternative a cette
technique est la photo vaporisation laser sélective (PVP), a 'origine de moins de complications
hémorragiques. Cette nouvelle technique tend a remplacer la RTUP chez les patients traités par anti
agrégants plaquettaires, donc a risque cardio vasculaire élevé. La PVP est effectuée sous anesthésie
générale car sa réalisation nécessite un temps chirurgical plus long que la RTUP. Ce temps chirurgical
plus long implique également de plus grandes quantités de liquide d’irrigation vésicale que lors des
RTUP. Ainsi, le risque d’hypothermie au cours de la PVP, ainsi que ces conséquences, pourraient étre
plus important que pendant la RTUP.

L'objectif de notre étude est de comparer l'incidence de I'hypothermie lors de PVP réalisées sous
anesthésie générale par rapport a cette incidence chez des patients bénéficiant d’une chirurgie
urologique de durée comparable sous anesthésie générale, bénéficiant des mémes méthodes de
réchauffement mais sans irrigation vésicale. Les objectifs secondaires sont de comparer |'incidence
des événements cardio-vasculaires dans les 24 heures post opératoire, I'incidence des infections
urinaires 1 mois apreés la chirurgie, ainsi que la durée et la profondeur de I’hypothermie dans chaque
groupe.
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Si des épisodes d’hypothermie étaient mis en évidence avec une incidence supérieure a celle
rapportée dans la littérature et/ou associés a une incidence élevée d’événements cardiovasculaires
post opératoires, nous serions en mesure de proposer d’autres alternatives en matiere de
réchauffement, notamment le réchauffement des liquides d’irrigation vésicale.

Nous sommes tres sensibles au temps que vous consacrerez a |'étude de notre projet et vous en
remercions trés sincérement. Nous restons a disposition pour plus de détails. Dans I'attente d’une
réponse que nous espérons favorable.

Cordialement.

Dr Frangois Réminiac
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Annexe 2 : Rationnel du projet

CHRU

HOPITAUX DE TOURS

BRETONNEAU

Titre :
Comparaison de l'incidence des épisodes d’hypothermie survenant lors de photo-vaporisation laser
prostatique et lors d’interventions chirurgicales urologiques sous les mémes modalités d’anesthésie

générale chez des patients a risque cardiovasculaire élevé.

Rationnel du sujet :

Environ 50% des hommes de plus de 60 ans présentent des symptomes a type de troubles mictionnels
en rapport avec I"hypertrophie bénigne de prostate (HBP) (1,2). Le traitement de référence, en cas
d’HBP symptomatique, est le traitement chirurgical endoscopique avec plus de 60000 actes réalisés
chaque année en France (3).

Ce traitement endoscopique est le plus souvent une résection trans urétrale de prostate (RTUP) qui
consiste en une résection par électrocoagulation a I'anse électrique monopolaire de la prostate au
travers d’un endoscope. Cette technique impose l'irrigation continue, le temps de I'intervention, par
une solution d’eau glycocollée a 1,5% permettant un arc électrique et une bonne qualité de vision. Les
principales complications de la technique sont d’'une part hémorragiques, ce qui pose le probléme de
la prise en charge des patients sous antiagrégants plaquettaires (3), et d’autre part infectieuses chez
moins de 3% des opérés. En raison de I'irrigation par le glycocolle, on peut aussi observer un syndrome
de « résection endoscopique » ou TURP syndrome, responsable d’une hyperhydratation intracellulaire.
Pour limiter ce risque, dépendant notamment de la durée d’irrigation, cette chirurgie ne peut étre
proposée qu’a des patients dont le volume prostatique permet une durée opératoire inférieure a 60
minutes (3).

En raison de ces risques et complications, des alternatives ont été proposées comme la photo
vaporisation prostatique (PVP) sélective par laser (laser GreenLightTM, American Medical System). La
PVP repose sur I'absorption d’un faisceau laser de longueur d’onde 532 nm (de couleur verte ou «
green ») par I'oxyhémoglobine contenue dans le tissu prostatique richement vascularisé (4) et semble
offrir des résultats fonctionnels proches de la RTUP mais avec un risque hémorragique nettement
diminué (5,6). De plus, I'absence d’irrigation au glycocolle autorise des interventions de plus longue
durée, ce qui permet d’utiliser cette technique méme en cas de prostate de gros volume. L'indication
est portée préférentiellement chez des patients a risque hémorragique élevé, a savoir ceux traités par
antiagrégants plaquettaires en prévention secondaire ou par anticoagulants, ou chez les patients ayant
des prostates de gros volume. Cette technique récente représente actuellement plus de 20% des
interventions (3). Cependant, les durées d’intervention, plus longues, imposent une anesthésie
générale (AG), alors les RTUP son préférentiellement réalisées sous anesthésie loco-régionale (ALR) de
type rachianesthésie.

Au cours de I’AG comme de I'ALR, les mécanismes de thermorégulation sont altérés par les agents
anesthésiques : la production de chaleur diminue et la déperdition thermique est augmentée. Ainsi,
les épisodes d’hypothermie, définis par une température centrale inférieure a 36 °C sont fréquents au
cours des anesthésies.
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La morbidité rapportée a cette hypothermie est importante. En plus d’un risque infectieux augmenté,
les patients hypothermes ont trois fois plus de risque de présenter un événement cardiovasculaire
(angor, infarctus du myocarde, arythmie ventriculaire, modifications électrocardiographiques) (7,8,9).
La remise en ceuvre des mécanismes de régulation thermique, a l'origine d’'une consommation
myocardique en oxygéne plus importante, semble étre le principal mécanisme a l'origine de ces
complications (10,11). Ces dommages myocardiques, fréquents en postopératoire mais souvent
asymptomatiques, sont diagnostiqués par une augmentation significative de la troponine lors de
prélevements sanguins itératifs en post opératoire. Ils ont une valeur pronostique défavorable sur la
survie aJ30, d’ol la nécessité de les dépister par un dosage systématique dans une population a risque.

Par ailleurs, I'hypothermie altére également I'agrégation plaquettaire, majorant le risque de
saignement. Le saignement entraine une tachycardie reflexe ainsi qu’une anémie. Cette situation
clinique induit a la fois une hausse de la demande en oxygene du myocarde, ainsi qu’une diminution
du transporteur en oxygene, I’"hémoglobine. Le risque est que la demande en oxygene du myocarde
ne soit pas assurée, entrainant des Iésions myocardiques, notamment chez le sujet a risque coronarien.

Dans notre centre, de facon habituelle et protocolée dans notre logiciel informatique de prescription
médicale, les dosages de troponine sont réalisés 6 heures aprés retour du patient dans le service, ainsi
qgue le lendemain matin de I'intervention avec la numération globulaire de contréle chez les patients a
risque cardio vasculaire augmenté sous antiagrégants plaquettaires dans le cadre d’une prévention
secondaire.

La prévention de I'"hypothermie est, par conséquent, une pierre angulaire de la prise en charge
anesthésique. Le monitorage de la température est systématique. Ce monitorage se fait de maniére
continue en peropératoire par une sonde thermique cesophagienne introduite aprés induction
anesthésique, et de maniére discontinue en salle de réveil par des mesures tympaniques. Ces sites sont
privilégiés car accessibles et reflétant la température centrale (12,13). Pour prévenir les hypothermies,
le réchauffement cutané par couverture chauffante est la méthode de référence. En raison des grands
volumes nécessaires pour l'irrigation vésicale au cours des traitements chirurgicaux de I'HBP, le
réchauffement des liquides d’irrigation vésicale a 37°C a également été évalué, mais n’a pas montré
d’intérét supplémentaire au réchauffement cutané seul sur le maintien de la température centrale ou
sur l'incidence de la survenue de frissons (14). Ainsi les liquides d’irrigation sont administrés a
température ambiante, le réchauffement par couverture chauffante étant jugé suffisamment efficace.
Cependant, les études ayant évalué le réchauffement des liquides d’irrigation se sont intéressées
principalement aux RTUP réalisées sous ALR, donc de durée limitée avec par conséquent des volumes
d’irrigation moins importants (15).

L'incidence de I’hypothermie lors des PVP réalisées sous AG, potentiellement conséquence de
I’absence de réchauffement des liquides d’irrigation, n’est pas connue.

L'objectif de notre étude est de comparer l'incidence de I’hypothermie et des complications
cardiovasculaires qui lui sont classiquement rapportées lors de PVP réalisées sous anesthésie générale
par rapport a I'incidence de I’hypothermie et des complications cardiovasculaires survenant chez des
patients contréle, bénéficiant d’une chirurgie urologique de durée comparable sous anesthésie
générale avec les mémes méthodes de réchauffement, mais sans irrigation vésicale.

Objectif principal :

L’'objectif de cette étude est de comparer, dans une population a risque cardiovasculaire élevé,
I'incidence des épisodes d’hypothermie, définis par une température inférieure a 36°C, survenant lors
de PVP laser réalisées sous anesthésie générale, a I'incidence des épisodes d’hypothermie survenant
lors d’interventions chirurgicales urologiques comparables.
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Objectifs secondaires :

- Comparer l'incidence dans les 24 heures post opératoires des événements cardiovasculaires,
définis par une augmentation significative de la troponine (TnTc > 0,02ng/ml).
- Comparer la durée des épisodes d’hypothermies ainsi que la température la plus basse observée.

- Comparer l'incidence des infections urinaires, définies par un examen cyto bactériologique positif,
dans le mois suivant les PVP réalisées sous AG.

- Mesurer les volumes de liquides d’irrigation utilisés au cours des PVP réalisées sous AG.

- Estimer la perte sanguine en utilisant I’'hémoglobine préopératoire et postopératoire.

- Mesurer lincidence et la quantité des transfusions post opératoire réalisées lors de
I’hospitalisation post opératoire.

- Mesurer la durée de séjour post opératoire apres PVP sous AG.

Dessein : Etude comparative, prospective, observationnelle, monocentrique.
Intervention : aucune
Lieu : Hopital Bretonneau, CHRU Tours, 2 boulevard Tonnelé, 37044 Tours.

Critéres d’inclusion

- Patient devant bénéficier d’une PVP ou d’une chirurgie urologique sous anesthésie générale d’une
durée prévisible supérieure a 1h

- Réchauffement exclusif par couverture externe a air pulsé

- Patient majeur

- Patients sous antiagrégants plaquettaires dans le cadre d’une prévention secondaire

Critéres de non inclusion

- Refus de participation

- Patient mineur

- Patient sous tutelle/curatelle

- Patient non affilié a un régime de sécurité sociale
- Autre type de réchauffement per-opératoire

Effectifs nécessaires et statistiques:

Une enquéte en cours, promue par la société francaise d’anesthésie réanimation (SFAR) et a laquelle
le CHU de Tours a participé (Dr Espitalier), a pour objectif d’évaluer la prise en charge de I’hypothermie
en France, son incidence et ses complications chez les patients anesthésiés. Des résultats
intermédiaires (données personnelles non publiées), aprés inclusion de 203 patients sur 13 centres,
montrent que plus de 50% des patients présentent un épisode d’hypothermie, défini par une
température centrale inférieure a 36°C, au cours de I'anesthésie.

Nous faisons I’'hypotheése que I'incidence de I’hypothermie chez des patients opérés d’une PVP réalisée
sous anesthésie générale est d’au moins 80%. Afin de montrer une différence significative de
I'incidence de I'hypothermie peropératoire dans le cas des PVP sous AG, pour un risque alpha de 5%
et une puissance de 80% il est nécessaire d’inclure 36 patients par groupe (http://www.spc.univ-
lyon1.fr/mfcalc/NSN/crit%20binaire%20r0%20et%20r1.htm, consulté le 06/04/2016).
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Dans le cadre de cette étude, nous prévoyons donc d’inclure 36 patients par groupe.
Sur I'année 2015, environ 60 PVP sous anesthésie générale ont été réalisées, principalement chez des
patients répondant aux critéres d’inclusion. Ainsi, il parait possible d’inclure I'ensemble des patients

sur une période maximum de 1 an.

Les données qualitatives des 2 groupes seront comparées a |'aide du test du Chi2 si les conditions
d’applications sont réunies, ou a 'aide du test de Fisher dans le cas contraire.

Parameétres colligés :

La température centrale est classiquement monitorée en continu au cours de I'anesthésie. Dans notre
centre, la température est monitorée de maniere systématique par sonde cesophagienne. Les
températures centrales seront colligées avant induction, juste aprés induction et intubation puis toutes
les 15 minutes durant la chirurgie ainsi que juste avant I'extubation. Un contrdle par mesure de la
température tympanique sera réalisé a chacun de ces temps.

Aprés extubation (réalisée en salle d’intervention), la température tympanique sera de nouveau
mesurée et colligée a I'arrivée en salle de surveillance post interventionnelle (SSPI) puis toutes les 15
minutes jusqu’a la sortie du patient de SSPI.

Durant le per opératoire, la température de la salle d’opération, la durée de I'intervention, les volumes
d’irrigation utilisés seront également colligés.

En SSPI seront recueillis la présence de frissons ainsi que la sensation de froid.

Les données cliniques colligées pour chaque patient seront ses mois et année de naissance, ses facteurs
de risque cardio vasculaire (tabagisme, hypertension, diabéete, cholestérol, antécédents familiaux), ses
antécédents cardio vasculaires ainsi que ses traitements habituels. Les données biologiques colligées
pour chaque patient seront sa numération globulaire ainsi que sa clairance rénale pré- et post-
opératoire (J1) (systématique pour chaque patient selon protocole de service). Seront également
colligées les taux de troponine plasmatique a 6 heures apreés intervention et a J1 (protocole de service
en cas de risque cardio vasculaire augmenté). Un électrocardiogramme sera réalisé systématiquement
aJl et comparé a I'ECG pré opératoire.

Lors du séjour hospitalier, et avant la sortie du patient, la réalisation ou non d’une transfusion sera
recueillie.

Un mois apres la sortie du patient, lors de la visite chirurgicale en consultation externe, un ECBU est
réalisé de fagon systématique a la demande du chirurgien dont le résultat sera colligé ainsi que la
survenue éventuelle d’une infection urinaire depuis la chirurgie.

Anonymisation et conservation des données source :

Une fois I’'ensemble des données anamnestiques, cliniques et biologiques recueillies, chaque dossier
sera anonymisé en utilisant la premiére lettre du prénom, la premiére lettre du nom et I'année de
naissance. La conservation de ces données anonymes se fera sous la forme d’un fichier informatique.

Déroulement de I’étude et information du patient :

Le screening sera effectué lors des consultations d’anesthésie par les anesthésistes du secteur urologie
/ gynécologie /maternité de I’'hopital Bretonneau. Il sera notifié au patient la présente étude de fagon
écrite et orale ainsi que la possibilité de s’opposer a ce recueil de données. L'inclusion dans I'étude
débute le jour de I'intervention, lors de I'arrivée au bloc opératoire, et se termine apres la consultation
du chirurgien qui a lieu a 1 mois de l'intervention.
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Début de durée de I'étude :

Début de I'étude : Mai 2016, apres obtention des avis éthiques et aprés déclaration du fichier
informatique aupres de la CNIL.
Fin de I'étude : Juin 2017, soit 1 an et 1 mois aprées la premiére inclusion.
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Annexe 3 : Feuille d’information aux IDE

HYPOVAPO

Pourquoi cette étude ?

v' ’hypothermie péri-opératoire génére des complications notamment cardio-vasculaires :
angor, infarctus du myocarde, modifications ECG, augmentation du saignement pouvant
entrainer des lésions myocardiques notamment chez le sujet coronarien.

v' Or les patients pris en charge en urologie ont souvent de multiples facteurs de risque cardio-
vasculaires et sont donc traités par des antiagrégants plaquettaires.

v' Le développement de la technique PVP dans le traitement de I’'HBP permet de diminuer le
risque hémorragique par rapport a la RTUP, mais nécessite I'irrigation continue de liquide
dans la vessie pendant I'intervention

v" L’objectif est donc de comparer I'incidence des épisodes d’hypothermie dans 2 groupes
o Ceux qui sont opérés par la technique PVP sous AG
o Ceux qui ont une autre intervention urologique sous AG sans irrigation vésicale

Qui inclure ?

Les patients sous Kardégic en préopératoire

v" Qui sont opérés d’une PVP sous AG

v" 0U qui recoivent une chirurgie urologique de plus d’1h sous AG sans irrigation vésicale
De mai 2016 a juin 2017.

Quels sont les parameétres étudiés ?

T° cesophagienne et tympanique /15 min pendant I'intervention et en SSPI
Hémoglobine et clairance rénale préopératoire et a J1, nécessité de transfusion
Troponine a H6 et J1

ECG préopératoire et aJl

ECBU a 1 mois

ASANENENEN

Il s’agit d’une étude OBSERVATIONNELLE, la prise en charge des patients inclus dans HYPOVAPO est
donc la méme que celle des autres patients présentant des facteurs de risque cardio-vasculaires.

En pratique dans le service, il est prescrit un bilan HYPOVAPO a H6 et J1. Il correspond au bilan
normalement prescrit chez ce type de patient dans le suivi post-opératoire.

Référents

Frangois REMINIAC. DECT 70430
Marc LAFFON. DECT 72342
Marion DUDRAGNE. DECT 70252

Le 07/11/2016
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Annexe 4 : Lettre d’information au patient

CHRU

HOPITAUX DE TOURS

BRETONNEAU

Lettre d’information au patient

Titre du programme de recherche :

Comparaison de l'incidence des épisodes d’hypothermie survenant lors de photo-vaporisation laser
prostatique et lors d’interventions chirurgicales urologiques sous les mémes modalités d’anesthésie
générale chez des patients a risque cardiovasculaire élevé

Responsable de la recherche :

Dr Réminiac Francois

Assistants des hopitaux

Service d’anesthésie réanimation 1, CHRU Tours

Monsieur,

Vous allez étre opéré sous anesthésie générale et vous prenez un traitement par antiagrégants
plaquettaire (Aspirine ou Clopidogrel) que I'on ne souhaite pas arréter en raison d’antécédents
cardiovasculaire (Infarctus du myocarde par exemple).

L’hypothermie, définie par une température inférieure a 36°C, est un événement fréquent survenant
au cours d'une anesthésie. Ce phénomeéne est systématiquement prévenu lors de ce type
d’intervention par la mise en place d’une couverture chauffante a air pulsé homologuée, placée sur le
corps, dés I’entrée au bloc opératoire. Aprés le début de I'anesthésie, votre température est mesurée
en continu pendant toute la durée de I'intervention de fagon a vérifier si les moyens de prévention de
I’hypothermie sont efficaces et pour vous réveiller avec une température normale (> 36°C).

L’hypothermie est la conséquence d’une perturbation de la régulation de la température, provoquée
par les produits anesthésiques associée a un environnement favorisant la perte de chaleur a savoir la
température de la salle d’opération.

L’hypothermie peut étre a I'origine de complications en premier lieu un inconfort lié aux frissons qui
peuvent survenir au réveil mais aussi des complications cardiovasculaires qui sont le plus souvent
asymptomatiques et uniquement détectées par une prise de sang (dosage des troponines sanguines).

L'objectif de cette étude est d’étudier I'évolution de votre température au cours de cette intervention
ainsi que la survenue éventuelle de ces complications. Aucune prise de sang ni acte invasif
supplémentaire a votre prise en charge habituelle n’est nécessaire pour les besoins de ce travail de
recherche. Par conséquent, participer a cette étude ne modifiera pas votre prise en charge.
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Les résultats issus de cette recherche favorisent le développement des connaissances dans le domaine
de la santé et I'amélioration future de nos pratiques.

Conformément a la loi vous étes libres de refuser ou d’accepter de participer a cette étude. Votre
opposition est applicable a tout moment sur simple demande de votre part.

Merci de conserver cette notice d’informations.
Informations données par 1e Dr......cccccveeeceeveececeeeeereee e, LE e

Pour toute question relative a cette recherche ou pour notifier votre refus de
participer a cette recherche, vous pouvez contacter le service d’anesthésie
réanimation (tel : 0247 47 38 10) :

- Le Docteur Francois Réminiac, service d’anesthésie-réanimation, Hopital Bretonneau CHU de
Tours, 2 boulevard Tonnelé, 37044 Tours.

- Le Professeur Marc Laffon, service d’anesthésie-réanimation, Hopital Bretonneau CHU de Tours,
2 boulevard Tonnelé, 37044 Tours
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Annexe 5 : Feuilles de recueil de données

Heure début:

Heure d'arrét :

T® réglée :

ETUDE HYPOVAPO CHRU I{V
ETIQUETTE e —
PATIENT , \
Temps per opératoire
Temps Entrée Aprés 15 min 30 min 45 min 1h 1h15 1h30 1h45 2h
salle induction
T® tympanigue
T? oesophagienne
Temps 2h15 2h30 2h45 3h 3h15 3h30 3has ah ah15 4h30
T tympanique
T® cesophagienne
. hﬂujﬂﬂs.mﬁ.émﬁuﬁéﬁ s T°salle:
Heure entrée salle oul NON * Couverture externe chauffante
Quantité :
Volume total liquides Type de réchauffeur : En Flow/ Fluido oul NON
perfusés T de réchauffement : T
Pertes sanguines Heure début:
Volume liquide d'irrigation * Produits Sanguins Labiles Heure de fin :
Débutée en pré anesthésie OUI NON
0oul NON
‘ Quantité: ........CGR.......PFC........PQ
Réchauffés oul NON
ETUDE HYPOVAPO ] Merci de remettre la feuille
ETIQUETTE dans la bannette sur le
bureau de SSPI
PATIENT SSPI
Temps Arrivée 15 min 30 min 45 min 1h 1h15 1h30 1h45 2h
SSPI
T° tympanique
= Présence de frissons O oui O non
= Sensation de froid O oui O non
= Couverture chauffante SSPI O oui O non Si oui
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Vu, le Directeur de Thése

Vu, le Doyen
De la Faculté de Médecine de Tours
Tours, le
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RESUME

Objet

Comparer I'incidence de I'hypothermie lors de photovaporisations prostatiques (PVP) réalisées
sous anesthésie générale par rapport a I'incidence de I'nypothermie survenant chez des patients
bénéficiant d'interventions chirurgicales urologiques de durée comparable sous anesthésie
générale mais sans irrigation vesicale. Puis comparer l'incidence des complications

cardiovasculaires chez les patients hypothermes et non hypothermes.

Meéthodes

Les patients étaient répartis dans deux groupes, un groupe PVP dont I'dge médian était de 72
(68 — 80 ans) et un groupe contrdle sans liquide d'irrigation dont I'dge médian était de 65 (62
— 70 ans). Les patients bénéficiant d'une PVP ont recu un liquide d'irrigation a température
ambiante de 19,2 (18,7 — 20,0 °C). Tous les patients étaient recouverts d'une couverture
externe chauffante a air pulsé de 43 °C pendant l'intervention. Le recueil de la température a
été réalisé en peropératoire et en SSPI toutes les 15 minutes. La durée de séjour, I'incidence des
infections a un mois, la quantité du saignement, la présence de frissons ou l'inconfort des

patients et les événements myocardiques ont été releveés.

Résultats

Au total 19 patients sur 36 étaient hypothermes dans le groupe PVP et 21 patients sur 36 dans
le groupe contrdle (p=0,64). On observe une baisse de la température tympanique dans le
groupe PVP de -0,8 (-0,9 —-0,6°C) et dans le groupe contr6le de -0,6 (-0,8 —-0,3 °C) (p=0,18)
On observe de la méme fagon une baisse de la température cesophagienne dans le groupe PVP
de -0,1 (-0,4 — -0,0°C) et dans le groupe contréle de -0,1 (-0,3 — -0,0°C) (p=0,93). Le volume

de liquide d'irrigation dans le groupe PVP était de 18 (15 — 23L). Il n'y a pas de différence
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significative concernant les événements myocardiques, les infections et la durée de séjour chez

les patients dont la température centrale était inférieure a 36°C.

Conclusion

Notre étude n'a pas mis en evidence de différence de température entre le groupe PVP et le
groupe sans irrigation. Ce résultat suggere qu'il n'y a pas d'indication a réchauffer les liquides
d'irrigation au cours de cette intervention si les moyens usuels de prévention de I'nypothermie
sont mis en ceuvre. Par ailleurs, nos résultats ne notaient pas que I'hypothermie, quel que soit le

groupe, augmentait I'incidence des complications cardiovasculaire ni des infections.
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Résumé :

Objet

Comparer l'incidence de I'nypothermie lors de photovaporisations prostatiques (PVP) réalisées
sous anesthésie générale par rapport a I'incidence de I'nypothermie survenant chez des patients
bénéficiant d'interventions chirurgicales urologiques de durée comparable sous anesthésie
générale mais sans irrigation veésicale. Puis comparer l'incidence des complications
cardiovasculaires chez les patients hypothermes et non hypothermes.

Méthodes

Les patients étaient répartis dans deux groupes, un groupe PVP dont I'age médian était de 72
(68 — 80 ans) et un groupe contrdle sans liquide d'irrigation dont I'dge médian était de 65 (62
— 70 ans). Les patients bénéficiant d'une PVP ont recu un liquide d'irrigation a température
ambiante de 19,2 (18,7 — 20,0 °C). Tous les patients étaient recouverts d'une couverture
externe chauffante a air pulsé de 43 °C pendant l'intervention. Le recueil de la température a
été réalisé en peropératoire et en SSPI toutes les 15 minutes. La durée de séjour, I'incidence des
infections a un mois, la quantité du saignement, la présence de frissons ou l'inconfort des
patients et les événements myocardiques ont été releveés.

Résultats

Au total 19 patients sur 36 étaient hypothermes dans le groupe PVP et 21 patients sur 36 dans
le groupe contrdle (p=0,64). On observe une baisse de la température tympanique dans le
groupe PVP de -0,8 (-0,9—-0,6°C) et dans le groupe contréle de -0,6 (-0,8 —-0,3 °C) (p=0,18)
On observe de la méme fagon une baisse de la température cesophagienne dans le groupe PVP
de -0,1 (-0,4 — -0,0°C) et dans le groupe contréle de -0,1 (-0,3 —-0,0°C) (p=0,93). Le volume
de liquide d'irrigation dans le groupe PVP était de 18 (15 — 23L). Il n'y a pas de différence
significative concernant les évenements myocardiques, les infections et la durée de séjour chez
les patients dont la température centrale était inférieure a 36°C.

Conclusion

Notre étude n'a pas mis en évidence de différence de température entre le groupe PVP et le
groupe sans irrigation. Ce résultat suggere qu'il n'y a pas d'indication a réchauffer les liquides
d'irrigation au cours de cette intervention si les moyens usuels de prévention de I'nypothermie
sont mis en ceuvre. Par ailleurs, nos résultats ne notaient pas que I'hypothermie, quel que soit le
groupe, augmentait I'incidence des complications cardiovasculaire ni des infections.

Mots clés : Photovaporisation prostatique — Hypothermie — Liquide irrigation
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