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Contexte général et recommandations

• Manomètre = recommandé pour le contrôle de la pression 

d’insufflation

• L’ischémie tissulaire = pression > 30cmH2O + une durée > 15’

• Pression retenue = 27cmH2O
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Objectifs

• Principal

 Etude du degré de conformité et de fiabilité des différents

manomètres utilisés quotidiennement au bloc opératoire

• Secondaire

 Présentation de différents axes d’amélioration
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Méthodologie

• 1. Type d’investigation

• Etude transversale prospective

• Utilisation d’un calibrateur de précision

• 2. Echantillonnage

• 27 manomètres

• 3 marques différentes

• 3 hôpitaux Lorrains
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Données recueillies

• Test de fuite:

• Pour chaque manomètre

• 120cmH20

• 5 secondes

• 3 séries de 7 mesures

• Pour chaque manomètre

• 0, 10, 20, 27, 30, 40, 50 cmH20

• 10 séries de 7 mesures

• Manomètres de différentes marques
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Principes de métrologie

• Formule d’incertitude d’un dispositif

• √(Ulecture
2 + Urépétabilité

2 + Uétalon
2)

• Ulecture = Q/6 avec Q= valeur par graduation, ici 2 cmH2O

• Urépétabilité = coefficient de Student x (moyenne des écarts

type/nombre de mesures)

• Uétalon= ¼ de l’incertitude du calibrateur
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TABLEAU COEFFICIENT DE STUDENT
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Schéma de l’incertitude des manomètres
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Résultats

• Echec test de fuite n = 8/27

• Erreur d’étalonnage >1,3 cm d’H2O n = 13/27

• Conformité n = 8/27
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Discussion et conclusion

• Aucun suivi des manomètres par le service biomédical

• Intégration en critère 2b (Annexe IX directive

Européenne

93/42/CEE)

• Plage « verte » de pression des manomètres faussement

rassurante

• Modification de la graduation des manomètres
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Etude de la fiabilité des manomètres de pression 

des ballonnets de sonde d'intubation

N. LAMBERT, J. LABNO, C. LAVAUX, AS. LAMOTTE, B. MAURY, C. BAUMANN, J. RAFT, H. BOUAZIZ
Introduction:

Conformément aux recommandations de la SFAR (1), le contrôle de la pression du ballonnet de la sonde d’intubation se fait à l’aide d’un manomètre. Aucune obligation de maintenance de 
ces dispositifs n’est exigée. Il existe pourtant un risque de complications potentiellement grave par sur ou sous gonflage. Le but de cette étude était de tester la fiabilité de différents 
manomètres utilisés quotidiennement au bloc opératoire.

Méthode:

Il s’agit d’une étude transversale prospective. Un calibrateur de précision FLUKE 700G02™ (Eindhoven Netherlands) a été utilisé.
Vingt sept manomètres de 3 marques différentes sur 3 hôpitaux ont été testés.
Sept cent quatorze mesures ont été effectuées et analysées sur la plage 0-50 cmH2O avec rajout de la valeur 27 cmH2O comme préconisé (1).
Un test de fuite a été réalisé sur chaque manomètre à une pression de 120 cmH2O par obstruction de l’orifice de sortie.
La zone de conformité du manomètre a été définie comme la soustraction de la somme des incertitudes (biais lecture + biais répétabilité + biais calibrateur étalon) à la zone de tolérance du 
manomètre. 

Résultats:

Huit manomètres sur 27 échouent au test de fuite.
Treize sur 27 présentent une erreur d’étalonnage supérieure à 1,3 cmH2O sur la plage 20-30 cmH2O.
Au total, seuls 8 manomètres sur 27 répondent aux 2 critères (zone de conformité et test de fuite).
On observe une augmentation de l’écart entre les valeurs du calibrateur et celles des manomètres sur la plage 40-50 cmH2O allant jusqu’à +5 cmH2O.

Discussion:

Le manomètre devrait être requalifié en classe de risque 2b, catégorie de classe de risque (3)(4).
Par ailleurs, les résultats plaident en faveur de l’utilisation d’un manomètre électronique pour s’affranchir du biais le plus important, à savoir le biais de lecture.

RIA 22

(1) SFAR, « Prise en charge des voies 
aériennes en anesthésie adulte, à 
l’exception de l’intubation difficile », 
2002

(2) Directive 93/42/CEE
(3) Norme NF EN ISO14971, DM
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