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Contexte genéral et recommandations

- Manometre = recommandé pour le controle de la pression
d’insufflation

Un plateau standard d’intubation peut rassembler : sonde(s) d’intubation @ usage unique, laryngoscope,
plusieurs tailles de lames courbes, lame droite, masque facial de taille adaptée avec filtre anti-bactérien,
canule(s) de Guedel, mandrin(s), pince de Magill, manometre de contrdle des pressions, stéthoscope,

sparadraB, gels lubrifiants.

- L'ischémie tissulaire = pression > 30cmH20 + une durée > 15’

- Pression retenue = 27cmH20
Une pression de gonflage de 20 mmHg (soit 27 cmH20 en moyenne) assure une bonne protection des
voies aériennes tout en étant légérement en dessous de la Eression de Eerfusion de la muqueuse trachéalel
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Objectifs

- Principal

— Etude du degré de conformité et de fiabilité des différents
manometres 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 manometres
- 3 marques différentes
- 3 hopitaux Lorrains
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Données recuelllies

- Test de fuite:

- Pour chaque manometre
- 120cmH20
- 5 secondes

- 3 séries de 7 mesures

- Pour chaque manometre
- 0, 10, 20, 27, 30, 40, 50 cmH20

- 10 séries de 7 mesures
- Manometres de difféerentes marques
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Principes de métrologie

- Formule d’incertitude d’un dispositif

. 2 2 2
V(U ecrure? + U epetanitite” T Ugtaion”)

* Ueerure = Q/6 avec Q= valeur par graduation, ici 2 cmH20

* Urepetanilite = CO€fficient de Student x (moyenne des ecarts
type/nombre de mesures)

* Ugiaion= ¥4 de l'incertitude du calibrateur
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TABLEAU COEFFICIENT DE STUDENT

Student t Table

Degrees Confidence Interval

of 80% 90% 95% 98% 99% | 99.73%
Freedom| te tos tars toe t.906 t.9085
1 3.078 6.314 12,706 | 31.821 [ 63.657 | 235.800
2 1,886 | 2920 4,303 6.965 9.925 | 19.207
3 1.638 | 2,353 3.182 | 4.541 5.841 9.219
- 1.533 2,132 2.776 3.747 4.604 6.620
5 1.476 2.015 2.571 3.365 4.032 5.507
6
7
8

1440 | 1043 | 2.447 | 3.143 | 3.707 | 4.004
1415 | 1895 | 2.365 | 2.098 | 3.400 | 4.530
1.397 | 1.860 | 2.306 | 2.896 | 3.355 | 4.277
9 1383 | 1833 | 2.262 | 2.821 | 3.250 | 4.094
10| 1372 | 1812 | 2208 | 2.764 | 3.160 | 3.975
11| 1363 | 1.79% | 2201 | 2.718 | 3.106 | 3.850
12| 135 | 1.782 | 2.179 | 2.681 | 3.085 | 3.764
13| 1350 | 1771 | 2.160 | 2.650 | 3.012 | 3.694
14| 1345 | 1761 | 2.145 | 2.624 | 2.977 | 3.636
15 | 1341 | 1783 | 2.131 | 2.602 | 2.947 | 3.586
16 | 1337 | 1.746 | 2.120 | 2.583 | 2.921 | 3.544
17| 1333 | 1740 | 2110 | 2.567 | 2.898 | 3.507
18 | 1330 | 1.73¢ | 2101 | 2.852 | 2.878 | 3.475
10 | 1328 | 1720 | 2.093 | 2.530 | 2.861 | 3.447
20 | 1.325 | 1725 | 2.086 | 2.528 | 2.845 | 3.422
25 | 1316 | 1708 | 2.060 | 2.485 | 2.787 | 3.330
30| 1310 | 1697 | 2.042 | 2.457 | 2.750 | 3.210
40 | 1303 | 1684 | 2.021 | 2.423 | 2.704 | 3.199
80 | 1206 | 1671 | 2.000 | 2.390 | 2.660 | 3.310

23 septembre 2016 Lambert Labno Lavaux 7



CHRU

NANCY

Schéma de l'incertitude des manomeétres

Zona da conformité
(+/-1,3CmH20)

Zone de tolérance ( +/- 2 DmHE(L]I

————

25 | o7 29

=i = =i =

somme das incertitudes (- 0,7 CmH20)
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Résultats

- Echec test de fuite n = 8/27

- Erreur d’étalonnage >1,3 cm d’H20 n = 13/27

- Conformité n = 8/27
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Discussion et conclusion

- Aucun suivi des manometres par le service biomédical

- Intégration en critere 2b (Annexe IX directive
Européenne

93/42/CEE)

- Plage « verte » de pression des manometres faussement
rassurante

- Modification de la graduation des manometres
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CHRU NANCY

des ballonnets de sonde d'intubation
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Introduction:

Conformément aux recommandations de la SFAR (1) le contréle de la pression du ballonnet de la sonde d’ intubation se fait a I” aide d’ un manométre. 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
manometres 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 manométres de 3 marques différentes sur 3 hopitaux ont été testés.

Sept cent quatorze mesures ont été effectuées et analysees sur la plage 0-50 cmH,0O avec rajout de la valeur 27 cmH,0 comme préconisé (1).

Un test de fuite a été réalisé sur chaque manometre a une pression de 120 cmH, O par obstruction de I’ orifice de sortle

La zone de conformité du manométre a été définie comme la soustraction de Ia somme des incertitudes (biais lecture + biais répétabilité + biais calibrateur étalon) a la zone de tolérance du
manometre.

Zone de conformité
(+/-1,3CmH20)

(1) SFAR, « Prise en charge des voies
aériennes en anesthésie adulte, a
I” exception de I” intubation difficile »,
2002

(2) Directive 93/42/CEE

(3) Norme NFENISO14971, DM

Zone de tolérance ( +/- 2 CmH2¢))

44.

25 27 29

- . - >
Somme des incertitudes (- 0,7 CmH20)

Résultats:

Huit manomeétres sur 27 échouent au test de fuite.

Treize sur 27 présentent une erreur d’ étalonnage superieure a 1,3 cmH,0 sur la plage 20-30 cmH,0.

Au total, seuls 8 manomeétres sur 27 répondent aux 2 criteres (zone de conformlte et test de fmte)

On observe une augmentation de |” écart entre les valeurs du calibrateur et celles des manometres sur la plage 40-50 cmH,0 allant jusqu’a +5 cmH,0.

SFAR LE CONGRES

Discussion: Société Frangaise d'Anesthésie et de Réanimation

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



