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Introduction

La pulpite irréversible aigiie est une des urgenessplus courantes au Centre de
Soins Dentaires (CSD) de Nantes. C’est I'aggramatia stade de I'hyperhémie pulpaire
(réversible). Elle se caractérise par des doulgpostanées intenses dues a I'inflammation du
tissu pulpaire, et des douleurs paroxystiques moges a certains stimuli comme le froid qui
perdurent malgré l'arrét de la stimulation (70).

Le traitement d’'urgence, au CSD de Nantes, poumlelires, consiste en |'éviction
de la pulpe camérale, dite pulpotomie. Ce gestangitant de soulager le patient, est réalisé
sous anesthésie locale au maxillaire et souvers anasthésie locorégionale a la mandibule
(22, 54, 86). Le contrble de la douleur, pendatitdeéement, est indispensable pour permettre

le confort du patient et réduire le stress de Ifafeur.

Dans le cadre d’'une pulpite irréversible des metaimandibulaires, I'anesthésie la
plus courante est I'anesthésie locorégionale an&ple Spix dite bloc du nerf alvéolaire
inférieur (BNAI). Elle consiste a déposer la saatd’anesthésie locale dans la fosse ptérygo-
mandibulaire, au plus pres du foramen mandibulai, se situe I'émergence du nerf
alvéolaire inférieur qui innerve les molaires inééires. Elle est donc réalisée a distance du
site opératoire puisque I'os mandibulaire, dangpadie postérieure, est plus dense et plus
corticalisé, ce qui empéche la diffusion complées édgents anesthésiques (11, 38, 66).
Cependant, ce type d’anesthésie possede un taaked'émportant dans I'obtention d’'une
analgésie pulpaire complete. Le taux de succes d&il9% a 56% dans les cas de pulpites
irréversibles (60, 67).

L’anesthésie des molaires mandibulaires est la galkate a réaliser. En effet, il
existe des difficultés supplémentaires qui diminsanreproductibilité (1,12).

Premierement, cette anesthésie est réalisée ea pardveugle, guidée par des reperes
musculo-squelettiques parfois difficiles a pren@88, annexe 5). De plus, la variabilité
individuelle de I'anatomie de cette zone complidaeéalisation d’'une anesthésie efficace
puisque la position du foramen mandibulaire varisndndividu a un autre. L'innervation
accessoire, par des branches de division du neéblalire inférieur ou par le nerf mylo-

hyoidien, branche de division du nerf mandibulaioat I'incidence d’innervation des dents
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postérieures mandibulaires est de 60% (11), explita sensibilité des dents malgré
I'anesthésie du V3 par un BNAI.

Deuxiemement, l'inflammation joue un réle majeumsla’échec de I'anesthésie
locale. Effectivement, elle joue sur le pH desusssn provoquant une acidose du milieu, ce
qui augmente la distribution de la molécule d’anésie sous forme de cation acide (pKa)
incapable de traverser la membrane cytoplasmiquedogic de moduler la réponse
douloureuse. En effet, une molécule anesthésioes pfficace que si elle se fixe sur la face
interne d’'un canal sodique, pour cela elle doivdraer la membrane de la cellule nerveuse
via son pble lipophile et diffuser a la face cylapoe de celle-ci (47). L'anesthésie
locorégionale permet de s’affranchir de cette a®ddes tissus car elle est réalisée a distance
de la zone cible. En outre, I'inflammation joue siusur les nocicepteurs (38, 47, 66). On
assiste a un changement du phénotype neuronal xdinadiateurs de l'inflammation, qui
rend le neurone moins sensible a I'action d’aganesthésiants. Les neuropeptides comme la
substance P et la calcitonine, dont la synthesaugghentée dans un contexte inflammatoire,
induit une altération de la composition, de larthsition et de I'activité des canaux sodiques
permettant la transmission du signal grace au peted’action. La PGE2, médiateur
inflammatoire libéré dans les tissus lésés et amflas, augmente I'activité et le nombre des
canaux sodiques résistants a la tétrodotoxine ou(€dntenue dans la peau et les visceres du
poisson Tétrodon). Cette différence de sensibiditd’action de cette toxine traduit la
variabilité pharmacologique et I'hétérogenéité aléamille des canaux sodiques. Dans chaque
famille, le canal est constitué de plusieurs saitéa qui lui conferent des propriétés
particuliéres. Cette population de canaux TTX-tésis, de type NaV 1.8, est exprimée
sélectivement sur les neurones sensitifs nocicepgponsables des messages douloureux et
est beaucoup plus résistante a lI'action des armgtles locaux. Enfin, I'inflammation a une
action sur le systeme nerveux central en provoquia@isensibilisation de celui-ci et donc une
hyperalgésie. Un stimulus périphérique normalenmemt douloureux provoque une réponse
exageérée car la sensibilité de ces neurones cargsd@augmentee.

Enfin, des facteurs psychologiques comme la peliaretiété diminuent le seuil de la

douleur, entrainant une hyperalgésie supplémeraaieser (47).

Pour palier a cette déficience, d'autres technigli@sesthésie locale ont été mises en
place comme l'anesthésie diploique. Elle consist@léposer la solution anesthésique
directement dans I'os spongieux, au contact des dps racines d’'une dent, permettant une

diffusion rapide du produit et donc des effets lisés et immédiats. Elle peut étre utilisée en

15



complément suite & un échec du BNAI ou en premigention (80, 84). Cependant, lors
d’anesthésies intra-diploiques, il a été noté ptusieurs patients, une accélération du rythme
cardiaque qui a été imputée a l'utilisation de easstricteurs dans une zone trés richement

vascularisée : la diploé (49).

Une concentration plus élevée en vasoconstrictgdréd00 000) permet une
augmentation du succes, de la profondeur et dengement de I'anesthésie pulpaire ainsi
gu’une diminution de la toxicité systémique (15h @btient donc un meilleur contrdle de la
douleur indispensable a la réduction du stressefiet, un stress d0 a l'angoisse et a la
douleur, entraine des réactions neurovégétativeanm l'activation de l'axe cortico-
surrénalien qui provoque une libération de catlanoles endogenes par les glandes
meédullo-surrénales, en particulier la noradrénalagissant sur le systeme cardio-vasculaire
(14, 47, 49, 53). Ce neurotransmetteur se fixe l@sr récepteurspl du systeme
parasympathique et augmente le rythme cardiagseque la pression sanguine (15, 23, 57).
Knoll-Kohler et Fortsch (45) démontrent que leseaiwrx systémiques de norépinephrine,
comme marqueur de stress, sont significativemerst iphportant avec 4% articaine 1:200 000
gu’'avec 4% articaine 1:100 000 lors de I'extractiume troisieme molaire.

Le risque de l'utilisation d’'un vasoconstricteuriggant parait donc minime face a
I'induction d’'une douleur per-opératoire suite & w@amesthésie insuffisante lors d’'un soin.

De plus, Tolas et coll (77) montrent qu’apres Eictjon d’'une cartouche de 1,8 mL de
2% lidocaine 1:100 000 d’épinéphrine, la conceimnaten épinéphrine systémique est
multipliée par deux, cependant cette augmentatamsitoire n'a pas d’'effets majeurs sur le
statut cardio-vasculaire de ces patients en bosume s

D’autres études montrent qu'un stress provoque qgesl changements

hémodynamiques (13, 53).

L'intérét de cette étude est de vérifier que I'dé@dion du rythme cardiaque, due a
une injection ostéocentrale, est transitoire. Qemiuis permettra ainsi de s’assurer que
I'utilisation du systeme Quicksleeper™ peut étrdignée a certains patients arythmiques,
hypertendus, ...

Ainsi, nous voulions réaliser une étude controtéadomisée dans le but de comparer
la technique ostéocentrale a I'anesthésie loconadgo notre objectif primaire étant d’étudier
les variations des parameétres cardio-vasculairesost objectifs secondaires de comparer

I'efficacité des deux techniques et les suites ajoémes obtenues.
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Le but de cette these est donc de réaliser unendah bibliographique pour créer un
protocole de recherche clinique novateur, afinlgedit mis en place au Centre de Soins
Dentaires de Nantes. Apres la fin de I'étude, ésiltats seront collectés et analyseés, en vu

d’étre publiés.
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1. Protocole de recherche clinique

1.1. Justification de I'étude

1.1.1. Positionnement de la recherche

L’anesthésie intraosseuse (AlO) peut étre uneratee aux techniques d’anesthésies
locales conventionnelles ou loco-régionales. llgg’ade techniques intraseptales, ou
intradiploiques (ostéocentrales et transcorticales} intraseptales consistent en I'injection
dans le septum osseux, juste aprés le passagecdditale, dans une zone dense et réduite,
qui conduit souvent a la nécrose partielle ou ceétepllu septum, a l'origine de I'abandon de
cette technique (33, 47, 54). Les intradiploiqud®] permettent une injection dans la diploé
(os richement vascularisé€), augmentant leur effi€aet diminuant le risque de nécrose
tissulaire (33, 54).

La technique transcorticale (TC) a pour but deerser la corticale et de déposer la
solution dans I'os spongieux, avec un axe de patiétr perpendiculaire a la surface osseuse.
Elle est surtout indiquée dans une zone sans septitnigone rétro-molaire et les secteurs
édentés. Elle est réalisée avec une aiguille mluste et plus rigide, qui n’est jamais enfoncée

a plus de la moitié de sa longueur. La dépose delldion a lieu juste sous la corticale (24).

La technique ostéocentrale (AOC) a pour but destser la corticale et de déposer la
solution dans I'os spongieux au plus pres de I'agexa dent, avec un axe de 15° a 30° par
rapport a I'axe de la racine. Le point de péndiratie l'aiguille se situe dans le septum

interdentaire (24). C’est cette derniére technigue nous proposons d’étudier ici.

Toutes ces techniques intradiploiques utilisent appareillage plus ou moins
sophistiqué, composé essentiellement d’'un micrommpfgermettant de traverser la corticale
osseuse (82).

Actuellement, il existe quatre systemes sur le m@rpour réaliser ce type d’anesthésie :

- L’ Intraflow™ (IntraVantage, Plymouth, MN, USA)

- Le X-Tip™ (X-Tip technologies, Lakewood, NJ, USA)

- Le Stabident™ (Fairfax Dental, Miami, USA)

- Le Quicksleeper™ (DHT, Cholet, France) qui estliesspécent.
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Seuls les systémes X-Tip™, Quicksleeper™, et Seéahid sont disponibles en

France.

De nombreuses études ont permis de tester cesed|ggms et ainsi de compléter les
connaissances sur I'AID. Son efficacité n'est désns plus a prouver. Une recherche
bibliographique a été réalisée sur PubMed, a I'alds mots clés « dental intraosseous
anesthesia » et « efficacy », donnant 25 résultags. articles portant uniquement sur les
extractions dentaires ont été éliminés, et sewdssrécherches écrites en anglais ont été
conservées aboutissant & un total de 19 articles.dérniers ont été résumeés dans le tableau
présenté en Annexe 1, pour faciliter 'analyseatadla rédaction d’'un protocole abouti.

Des études, realisées sur des dents asymptomationoggrent que I'AID est une
technique supplémentaire efficace. En effet, Dudbat (26), Gallatin & al (31), Gugielmo
& al (37) et Stabile & al (75) font augmenter lentade succes d’'un BNAI simple de 42% a
81%, a 90% a 100% avec une AID en complément (geedgit la molécule ou la technique
utilisées).

Dans le cadre des pulpites irréversibles, le sudaés BNAI passe de 25% a 45%, a
68% a 100% avec une AID supplémentaire (9, 4368961, 67, 87).

Ces techniques sont tres efficaces en deuxiematioe mais on retrouve dans
plusieurs études un haut taux de succes pouridatibn d’une AID en technique primaire
(Annexe 1).

Coggins & al (18) ont montré que le Stabident™ edtace a 75% a 93% sur des
pulpes non inflammatoires, et en particulier a 7% les premieres molaires mandibulaires
asymptomatiques. Ce taux de succes monte jusq@adE3o pour Gallatin & al (30), et
jusqu’a 100% pour Jensen & al (40).

En cas de pulpite irréversible, le taux de sucéésedAID est Iégérement réduit mais
reste supérieur a une anesthésie locorégionalelesiRpreira & al (62) ont un succes de
93,1% a 96,8% pour les molaires mandibulaires épitpu Remmers & al (68) rapporte un
taux de succes a 87%.

De plus, on peut remarquer qu’une AID est tréesd@pioire quasiment immédiate (9,
18, 19, 26, 30, 59, 60, 61, 62, 68).

La durée de cette anesthésie est en adéquationlaveenps de traitement (61),

plusieurs auteurs ont noté une diminution de ltedfgesthésiant aprés 60 min (18, 30).
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Il parait donc logique d’utiliser cette technique gremiéere intention sur les patients
souffrant de pulpite irréversible des molaires nianidires. Cependant, suite a I'utilisation de
ces technigues d’AID, une augmentation subjectevé&adréquence cardiaque est ressentie par
la plupart des patients: 42% a 93% (9, 18, 26,30,37, 59, 60, 67, 75, 76). Il est donc
nécessaire de s'intéresser a des études qui ohséggevariations objectives des parametres
cardio-vasculaires suite a une AID. Une autre restteea été realisée sur PubMed a I'aide des
mots clés « dental intraosseous anesthesia » etrk tate » donnant 21 résultats. Seuls les
articles en anglais, avec un protocole clair eaitléf portant sur le rythme cardiaque objectif
ont été conservés soit 12 articles. lls ont étéyada et résumés dans un tableau en Annexe 2.

Malheureusement, seulement un petit nombre d’'agigermettent I'étude de ces
parametres lors d’une AID en technique primaire.

Reploge & al (69) constatent une augmentatiorade2juence cardiaque, suite a une
AID avec le systeme Stabident, de 28 battements(bpm) en moyenne avec 2% lidocaine
1:100 000 d’épinephrine, comparé a 4 bpm poursehetion de 3% mépivacaine. Il constate
un retour a la valeur initiale (+/- 5 bpm) en 4 otes dans 79% des cas. Il n’existe pas de
différences significatives en ce qui concerne ksgpion systolique, la pression diastolique et
la pression artérielle.

Wood & al (85) comparent une AID avec le Stabiden@Vune anesthésie
conventionnelle utilisant une solution de 2% lidoeal:100 000 d’épinéphrine dans la région
maxillaire antérieure. Il remarque une augmentasigmificative de la fréquence cardiaque
(8-9 bpm) seulement chez les patients ayant ré¢D /|’

Susi & al (76) mettent en évidence une augmentatignificative de la fréquence
cardiaque de 10 a 28 bpm chez les patients receventAID de 2% lidocaine 1:100 000
épinephrine avec le systeme Stabident™ (avec digesses d’injection différentes).

Pereira & al (62) utilisent le systeme X-Tip™ av6 articaine (1:100 000 ou 1:200
000 épinéphrine) pour anesthésier des molairegienf&@s en pulpite irréversible. lls ne
constatent pas de différences pour la saturatiomxsgéne, la pression diastolique et la
pression systolique mais ils notent une augmemtaignificative de la fréquence cardiaque.

Bismuth, Gallon et Gerard (10, 32 et 34) ont réalige étude a Paris VII comparant
un BNAI a une AID avec le systeme X-Tip™, ils obsmrt une tachycardie post-
injectionnelle quelque soit la technique utilis&0(+/- 10,9 bpm pour AID et 16,7 +/- 7,5
bpm pour BNAI). Un retour a la normale est obseavé5% en 3 min +/- 3 bpm pour AID
(contre 53% pour BNAI).
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Il n’existe que trés peu d’études concernant &ésge Quicksleeper™, utilisé dans ce
travail. C’est un appareil, légérement différens @aitres servant a I'AID, car il permet la
perforation de la corticale et la dépose de latgwluen un seul temps, sans changement
d’aiguille ou de matériel. De plus, un systeme linfatisé permet une vitesse de livraison de
la solution constante et controlée.

Sixou & al (73, 74) utilisent cet outil pour étadil’efficacité et la douleur de
I'injection ostéocentrale sur une population d'enaet d’adolescents (moyenne d’age : 10,4
ans +/- 2,6 ans).

Beineito-Brotons & al (7) ont évalué I'efficacitie temps de latence et la durée de
I'AID avec le Quicksleeper™ comparé a un BNAI contiennel avec 4% articaine 1:100

000 d’épinéphrine.

L’articaine a été préparée pour la premiéere foisl@9 par Rusching et coll. Cette
molécule anesthésique fait partie de la famille deddes. Elle a des propriétés physico-
chimiques communes aux autres molécules anestledsiqu I'exception d’'un groupe
aromatique et de son degré plus élevé de liaisanpantéines plasmatiques. C’est le seul
amide utilisé qui contient un groupe thiophenegaieaugmente sa liposolubilité, facilitant sa
diffusion dans les tissus. De plus, la liaison ptotéines plasmatiques est de 95%, ce qui est
plus haut que la plupart des autres anesthésiquaa{. Malamed prouve dans son étude que
I'articaine est une molécule sire et efficace (Bis aucune supériorité n’a été prouvee.

La concentration utilisée est de 1:100 000 d'épinéye. C'est la dose que
recommande le fabriquant Dental HiTech pour I'admésie d’'une dent en pulpite irréversible
(24). Cette concentration en vasoconstricteurs ja @& utilisée dans plusieurs études
récentes, pour la réalisation d’'un BNAI chez l'adul2, 4, 5, 27, 41, 65, 79) ainsi que chez
I'enfant (3).

Aucune étude n’a été réalisée sur la variationpdgametres cardio-vasculaires ainsi
que l'efficacité et les complications postopérasisuite a une AID réalisée avec le systéme
Quicksleeper™ et une solution de 4% articaine 10dDIlors d’'une anesthésie d’une molaire
mandibulaire en pulpite irréversible en comparaistimne technique dite classique
d’anesthésie. C’est ce nous nous proposons deaéalans ce travail. Nous pourrons ainsi
préciser les indications de cette technique, ererobst les bénéfices attendus (confort du
patient, rapidité d’action, reproductibilité, ...)nai que la frequence et la sévérité des effets

indésirables constatés (tachycardie, malaise, ...).
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1.1.2. Bénéfices et risques pour les personnes se prétania recherche

1.1.2.1. Bénéfices

1.1.2.1.1. Bénéfices individuels

Le bénéfice individuel envisagé pour les patierastipipant a cette recherche, et
randomisés dans le bras « AOC», est une améliarddda prise en charge de la douleur dans
un contexte d’urgences dentaires, car l'utilisattnQuicksleeper™ pourrait augmenter les

performances de lI'analgésie en contexte inflammetoi

1.1.2.1.2. Bénéfices collectifs

Si 'anesthésie ostéo-centrale n’engendre pas lam dié retour a la valeur initiale des
parametres cardio-vasculaires significativemens phlaportant que I'anesthésie BNAI : les
bénéfices collectifs sont doubles : il sera possiié proposer une technique d’anesthésie
efficace en premiére intention lors d’'une pulpiteng molaire inférieure et, le cas échéant
revoir et améliorer les indications ou contre-imdiicns d’une anesthésie intradiploique.

On cherche a demontrer la sécurité de cette tegsbniméme si une augmentation de

la frequence cardiaque est décrite.

De plus, I'étude pourrait déboucher sur une noav&titatégie de prise en charge de la
douleur des molaires mandibulaires en état de feulugie irréversible avec I'utilisation
systématique en premiere intention de I'AID. Eregftine amélioration de I'efficacité et de la
qualité d’'une anesthésie permettrait une meillas@ation des douleurs pulpaires rebelles

aux techniques classiques d’anesthésies.
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1.1.2.2. Risques

1.1.2.2.1. Risques individuels

Risques et contraintes physigues :

La seule contrainte physique est la pose d’'un brdsa tension et d’'un capteur sur
I'index relié a un oxymeétre de pouls pendant unimzpine de minutes. Cette contrainte est

considérée comme faible.

Risques liés aux traitements a I'essai et auxetmaints associés :

Les risques associés sont les mémes que pour esthasie classique.
Méme s'’il n’existe pas de données sur la variatlea parametres cardio-vasculaires suite a
I'utilisation de la technique ostéocentrale, il @ypas d’exposition supplémentaire car elle est

déja utilisée en soin courant (6).

Risques et contraintes psychologigues :

La seule contrainte psychologique envisagée edielmande de remplissage de

guestionnaires ; elle est considérée comme faible.

Il 'y a pas d’autres risques spécifiques envisagés

1.1.2.2.2. Risques collectifs

Il 'y a pas de risques collectifs envisages.

1.1.2.3. Balance bénéfices/risques

Du fait du faible niveau de risques envisagésderta participation a cette étude, et de
la faible contrainte demandée aux participants] aitre part des bénéfices individuels mais

surtout collectifs envisagés, la balance bénéfisegles apparait comme favorable.
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1.1.3. Description et justification des modalités d’utilisation du dispositif

médical
Le Quicksleeper™ (DHT, Cholet, France) sera utiliné fois lors de la consultation
d’'urgence pour administrer une anesthésie ostémtentivec 4% articaine 1:100 000

d’épinéphrine, selon les recommandations du falngwans le groupe « AOC ».

Les références bibliographiques figurent en annexagu document.
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1.2. Objectifs et critéres de jugement

1.2.1. Objectif et critere d’évaluation principal

1.2.1.1. Objectif principal

L’objectif principal de cette étude est de détemnisi le délai de retour des parameétres
cardio-vasculaires a leurs valeurs initiales agtiicativement équivalent pour les techniques
intra-osseuses et celle de référence : I'anestHés@régionale. Nous souhaitons évaluer
I'anesthésie intra-osseuse pour améliorer I'effiéade la technique de référence, et quantifier

une élévation du rythme cardiaque et de la pressi@nielle.

Sachant que la douleur comme l'augmentation desecdrations en vasoconstricteur
peuvent influer tous les deux sur ces parameétrafiocaasculaires|e délai pour retrouver
des valeurs initiales de fréquence cardiaque (E@eetension artérielle (TA) sera un bon
indicateur de leur innocuité et de leur efficadéhs le traitement de la douleur pulpaire.

1.2.1.2. Critére d’évaluation principal

Notre critére de jugement principal séeadélai nécessaire pour retrouver des valeurs
initiales de repos des parametres cardiovasculaigles qu’elles ont été enregistrées avant
injection. Ce critére «délai nécessaire » seraeteps (en minutes) jusqu’a apparition de
I'événement attendu, c'est-a-dire le retour « @adamale ». L'absence de retour a la valeur

initiale des paramétres cardiovasculaires seraucémans le temps (absence d’événement).

Evénement attendu (1): Evénement censuré: (0)

retour a la valeur initiale des parametre:

cardio-vasculaires

-3 valeurs successives de fréquence | - absence de 3 valeurs successives de fréquence
cardiaque identiques a celles enregistré( cardiaque identiques a celles enregistrées avant
avant injection injection
-3 valeurs successives de tension artérie et /ou
identiques a celles enregistrées avant| - absence de 3 valeurs successives de tension
injection artérielle identiques a celles enregistrées avant

injection
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1.2.2. Obijectifs et critéres d’évaluation secondaires

1.2.2.1. Objectifs secondaires

lIs sont de tester I'existence d’'unaation entre ledélai de récupérationet les variables
étudiées comme :

— le type d’anesthésie utilisée,

— la fréquence cardiaque initiale

— les valeurs maximales de fréquence cardiaque estirégs

— Il'importance de I'augmentation par rapport aux uesgoréopératoires de FC

— lefficacité sur la douleur per-opératoire

- le sexe

- lage

— la dent concernée

— lanxiété

— les effets indésirables post-opératoires (confort)

— le moment de la derniére prise d‘antalgiques

1.2.2.2. Critéres d’évaluation secondaires

Le tableau suivant décrit les variables utiliséesysteme de catégorisation.

Variables Types de variables Catégories de la variable
Type d’anesthésie Variable qualitative catégorielle BNA ou AOC
75 bpm< FC
Fréquences . I Lo 75 < FC< 85 bpm
cardiaques initiales Variable qualitative catégorielle 85 < FC< 95 bpm
FC= 95 bpm
80 bpm < FC

Valeur maximale 80 < FC< 90 bpm

di;:?j?:(qel:]e(:e Variable qualitative catégorielle 90 < FC< 100 bpm
FC= 100 bpm
Amplitude de moins de 10%
I'élévation de la de 10 & 20%

fréquence Variable qualitative catégorielle de 21 & 30%

cardiaque de plus de 31%

— Analgésie suffisante pour
réaliser I'acte d’'urgence

Variable qualitative catégorielle — Analgésie insuffisante

pour réaliser I'acte

d’'urgence

Efficacité sur la
douleur
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Anxiété Variable qualitative catégorielle

Age Variable quantitative

Sexe Variable qualitative Homme/femme

Gonflement
Hématome
Suintement
Effets mqleswgbles Variable qualitative catégorielle Sensation de dent plus haute
postopératoires
Morsure

Douleur au réveil (EVA)

Possibilité d’alimentation
Limitation ouverture buccale

Autres

Prise d’'antalgiques
dans les 6h Variable qualitative binaire Oui/non
préopératoires

L’évaluation de la douleur est réalisée grace a éckeelle EVA de Heft-Parker

modifiée (Annexe 3). C’est une ligne de 170 mm ptamt au patient de noter sa douleur.

Elle est divisée en 4 catégories :

Aucune douleur : 0 mm

Douleur légere : 0 <X 54 mm

Douleur moyenne : 54 < x < 114 mm, plus les desonp par le patient de
douleurs vagues, faibles, ou moyennes

Douleur sévere>114 mm, plus les descriptions par le patient ddedos fortes,

intenses et maximum possible.

L’évaluation de I'anxiété est permise par I'échelke Corah via un questionnaire. Le

patient doit répondre a plusieurs questions simgta® chaque réponse est associée a un

score. Le total des scores permet une évaluatialedre d’anxiété du patient (Annexe 7). Il y

a 4 niveaux décrits :

o pas d’anxiété (<8)
anxiété modérée (9 a 12)
anxiéte élevee (13 et 14)
anxiété sévere (15 a 20)

O OO
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L'efficacité de I'anesthésie est évaluée par lecéacde la réalisation du soin sans

douleur et sans anesthésie complémentaire.

L’évaluation des effets indésirables postopérasose fera via un questionnaire et a la

consultation a J+7 (Annexe 6).

1.2.3. Objectifs et critéres d’évaluation des études anddires : non applicable
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1.3. Design de la recherche

1.3.1. Méthodologie de la recherche
La recherche présente les caractéristiques suwante

- Etude portant sur I'utilisation d’un dispositif médl utilisé dans son indication

- Etude monocentrique (au sein du CSD)

- Etude contrdlée avec 2 groupes : BNAI (référent&@C

- Etude randomisée (tirage au sort)

- Etude en double insu: le patient ainsi que litigegeur qui réalisera la
thérapeutique d’'urgence et recueillera les donokeisjues ne sauront pas quelle
technique d’anesthésie a été utilisée. L'anesthésm@ réalisée par un autre
praticien pour éviter tout biais de recueil. Letpomle est identique pour les deux
techniques, ceci permettant d’assurer le doubleglee

0 Anesthésie avec la piece a main Quicksleeper™ ggaeedoit la technique
réalisée : BNAI ou AOC (tirage ou sort) avec unéutson d’articaine a
1:100 000 d’épinéphrine.
- Etude prospective

- Etude en groupes paralleles
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1.3.2. Schéma de I'étude

Indication
Critéres d'inclmsion
Consentement
Eandomisation
] | |
12 bras 22 bras
BNAI AQC
4% Articaine 1/100 000 4% Articaine 1/100 000
" Evaluation3J<0 )
Parametres cardiaques
Douleur
Sédation
. Anxiéte .
Evaluation a 1+7
Confort et effets indésirables
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1.4. Population étudiée

1.4.1. Description de la population

Nombre de sujet prévu : 80 (40 patients par groupe)
Patient se présentant en urgences au CSD

Recrutement apres bilan initial

1.4.2. Criteres de pré-inclusion

Patient majeur
Affilié a la sécurité sociale

Consentement éclairé et écrit

1.4.3. Criteres d’inclusion

On définit plusieurs critéres d’inclusion :
- Personne déclarant une Pulpite irréversible vrairedmolaire mandibulaire et se
présentant aux Urgences du CSD (Catégorie Il dariga

- Patient en bonne santé, sans antécédents med&8Ax1( et sans traitements

1.4.4. Critéres de non inclusion

On décrits de nombreux critéres de non inclusion :
- ASA>1
- Femmes enceintes et allaitantes
- Mineurs
- Majeurs sous tutelles ou curatelles
- Personnes privées de liberté
- Présence ou antécédents de toxicomanie
- Impossibilité d’information éclairée (difficulté deompréhension du francais et
autres, ...)

- Absence de consentement
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Allergie ou sensibilité a un des composants dellatisn anesthésique
Contre-indications de I'anesthésie avec vasocatstris :

o Glaucome a angle fermé

o Phéocromocytome

o Biphosphonate IV

o Patients irradiés (cancers des voies aéro-digessivpérieures)
Contre-indications de I'anesthésie avec vasocanstnis relatives :

o IMAO

Parodontite apicale aigue (LIPOE)

Pulpite sur 8" Molaire (anatomie trop anarchique, manque de chpribilité,
difficulté du diagnostic avec une désinclusion)

Dent pulpée support de prothése fixée (difficultéump réaliser les tests
diagnostiques)

Parodontite active

Difficulté anatomique locorégionale (proximité ragliaire trop importante)

Absence de la canine ou d’'une prémolaire contnabtéitale
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1.5. Dispositif a I'étude et traitements utilisés pendat I'étude

1.5.1. Description des dispositifs expérimentaux et autregaitements

nécessaires et modalités d’administration

1.5.1.1 Description et utilisation du dispositif médicaladweé

1.5.1.1.1. Description générale du dispositif médical

Identification du dispositif médical :

Dénomination commune : systeme d’anesthésie cstémle
Dénomination commerciale : Quicksleeper™

Marquage CE : CE0459 Directive 93/42/CEE

Modeéle : S4

Classe de DM : Il A

Version (y compris la version du logicielhon applicable
Numeéro de série : QW1202417

Identification du fabriquant du dispositif :

Dental Hi Tec

Z| de I'Appentiére

Rue de Champ Blanc

49280 MAZIERES EN MAUGES
France

www.dentalhitec.com

infos@dentalhitec.com

Composition :

Voir annexe 4 et 5 notice d’utilisation

Conditionnement du produit :

Voir annexe 4 et 5 notice d'utilisation
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Destination prévue du dispositif médical :

Réalisation d’anesthésies de différents types

Destination prévue du dispositif médical dans Gheeche :

Réalisation d’'une anesthésie de type ostéocertr&blAl

1.5.1.1.2. Modalités d'utilisation du dispositif médical

Description des procédures médicales, de laboeatnirchirurgicales impliguées dans

['utilisation du dispositif médical

Voir notice d'utilisation en Annexe 4 et 5

Durée du traitementl seule séance

Instructions d’utilisation ou d’installation du gissitif médical :

Voir notice d’utilisation en Annexe 4 et 5
Le systeme Quicksleeper™ est installé sur un chatarké dans le box HPR

du secteur H du Centre de soins dentaires de Nantes

Formation et expérience nécessaire a l'utilisatiordispositif médical

Les anesthésies seront realisées par des pratlubsp#aliers entrainés a cette
technique. Une formation par le laboratoire estpelisée en formation

individuelle ou en formation continue.

1.5.2. Médicaments et traitements autorisés et interdits non applicable

1.5.3. Conditions de stockage des produitsnon applicable
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1.6. Déroulement de I'étude

1.6.1. Techniques d’études et d’analyses

Un patient se présente au CSD, celui-ci est prisharge par un étudiant qui réalise
le bilan initial :
1 Anamnese : Douleur oro-faciale aigiie spdargapulsatile
Intensité sévere
Pouvant irradier véwsdille et/ou le maxillaire

Exacerbée par le froidle chaud

2 Examen clinique : Tests de vitalité posititst au froid et test électrique) (56)
Test au frdiduloureux ne cédant pas a I'arrét du stimulus

Douleur gkercussion transversale (+/-axiale)
3 Examen complémentaire : radiographie

Il pose ainsi le diagnostic d'une pulpite irrévels d’'une molaire (3¢ ou 2™

mandibulaire.

Vérification des criteres d’inclusion et de norlusion, et signature de l'attestation
d’obtention de la non-opposition par le patientif@xe 10). Une lettre explication est donnée

au patient pour lui fournir une information éclaif@nnexe 9).

Le patient est inclus dans I'étude. On procedené& nandomisation (tirage au sort)

pour déterminer quel type d’anesthésie va lui &tministré.
Le patient remplit un premier questionnaire powaléer son anxiété face aux soins
dentaires (Corah’s scale, Annexe 7) et la possibdication du stress sur le systeme cardio-

vasculaire (48).

Le patient est installé sur le fauteuil, en positallongée. Un brassard a tension est

placé sur son bras, ainsi qu’un capteur sur I'odgl¢index relié a un oxymetre de pouls. Le
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monitoring est réalisé par un assistant entrailaant pas connaissance du type d’anesthésie
réalisée.

Monitoring du patient :

- toutes les 15 secondes pour la fréquence cardetdaesaturation en O2

- toutes les 2 minutes pour la pression artérielle

On aboutit a 3 phases d’enregistrements :

- phase 1 : patient allongé, au repos, de t 0 atin4référence)

- phase 2 : injection de t +4 min a t+8 min

- phase 3 : post-injection de t + 8 min at + 14 min

On demande au patient d’évaluer sa douleur gréi€d/a avant toute intervention en
bouche.
L’anesthésie est réalisée par un seul expérimemtatgour éliminer le biais
d’expérimentation). Chaque groupe recoit un typendsthésie (Quickslepper™ vs BNAI)
réalisées toutes deux avec le méme outil : la pdeo®ain du Quickslepper™ mais avec des
aiguilles différentes adaptées a chaque techniquaur zones d’injection. Ce praticien
remplira un questionnaire peropératoire pour rgmeziles éventuelles difficultés (Annexe 8).
Voir annexe 4 et Hour la méthodologie de l'injection.

Chaque patient recoit 1,8 mL de 4% articaine 100 qui est délivré sur une période de 2
min.

On demande au patient, immédiatement apres ltiojgcd’évaluer sa douleur grace a
'EVA .

- lors de la pénétration muqueuse ou de la paiforasseuse

- lors de I'injection de la solution anesthésique

Apres la fin de I'anesthésie et durant 10 minutestest pulpaire électrique est réalisé
toutes les 2 min pour évaluer I'analgésie pulpéireécessite 2 lectures consécutives a 80
pour s'assurer d'une anesthésie pulpaire (suspidenfaux positif), Dreven & al (25),
Certosimo & Archer(16)). Ce méme test est realise e canine ou une prémolaire
controlatérale vitale servant de témoin (sédattatétai d’installation) (50, 55).

Le soin peut commencer si I'anesthésie pulpaired@diée.
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On demande au patient de lever la main s'il resseatdouleur, ainsi que de I'évaluer grace a
un EVA. Le praticien note a quelle étape cette eaulsurvient (curetage, écornement,

éviction pulpe camérale).

L’anesthésie est considérée comme un échec sobtiant pas :

- 2 lectures consécutives a 80 au test pulpaireriglaetdans les 10 min suivant
I'anesthésie

- engourdissement de la levre homolatérale danlesid suivant I'injection

- impossibilité de réaliser l'acte d’'urgence ou siumcsommes en présence de

douleurs per-opératoires

Si une douleur trop importante survient, une deme anesthésie (qui n’est ni un

BNAI ni une AOC), est administrée afin de termiteesoin, et soulager le patient.

Toutes ces informations seront consignées danaher d’observation (Annexe 11).

Un récapitulatif de ce protocole est disponibleA@enexe 12.

Une fois le soin terminé, un questionnaire estribau patient (63, Annexe 6). Il

devra le remplir chez lui.

Un RDV de suivi d'urgence sera fixé a J+7 pouup&er ce questionnaire et terminer
la thérapeutique (réalisation de la pulpectomiedat traitement endodontique ou la
planification de I'extraction si la dent n’est pamnservable). S’il n’y a pas possibilité pour le
patient de se présenter au deuxieme rendez-vouscleil des données se fera par appel

téléphonique.
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1.6.2. Calendrier de I'étude

ICALENDRIER DE L’ETUDE |

JO

) .. J7

Actions (Visite (Sortie d’étude)
d’inclusion)

Consentement éclairé X

Notification d’inclusion X

Antécédents et traitements en cours X

Examen clinique X X

Examens paracliniques X X

Anesthésie X

Monitoring cardio-vasculaire X

Evaluation de la douleur X X

Test électrique X

Evénements indésirables X

Contacts téléphoniques

X (si pas de RDV)

1.6.3. Identification de toutes les données sources netdignt pas dans le dossier

médical

Les données liées au succes de I'anesthésie, @itonog des parametres cardio-

vasculaires et a I'évaluation de la douleur, quoserecueillies de fagon répétée au cours du

soin ne seront pas détaillées dans le dossier alé8ieul le délai de retour aux valeurs

initiales des parameétres cardio-vasculaires serdiomné. De méme les données issues des

questionnaires patient ne seront pas mentionnéets s évenements indésirables

significatifs pour la prise en charge des patiset®nt mentionnés.
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1.6.4. Régles d’arrét de la participation d’une personne

1.6.4.1. Critéres d’arrét prématuré de la partiodpad’une personne a la recherche

Plusieurs criteres vont nous permettre de déflains quel cas un patient doit étre
retiré de I'étude :
- retrait du consentement

- arrét de l'injection en cas de malaise ou d’effetiesirables

Si un patient est retiré du protocole, les meilegoins lui seront délivrés. La
pulpotomie sera réalisée dans les meilleures donditafin de soulager la douleur du patient.
Aucune surveillance médicale particuliere n’estcprésée pour ces patients, comme pour

ceux continuant leur participation a I'étude.

1.6.4.2_Ciritéres d’arrét d'une partie ou de lalits de la recherche (hors

considérations biostatistigues)

La recherche prendra fin lors du terme de la gpdtion du dernier patient prévu.
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1.7. Data management et statistiques

1.7.1. Recueil et traitement des données de I'étude

1.7.1.1. Recueil des données

Un cahier d'observation (CRF) sera créé par pati@nnexe 11). Toutes les
informations requises par le protocole doivent &renies dans le CRF. Il doit comprendre
les données nécessaires pour confirmer le respecprdtocole et toutes les données

nécessaires aux analyses statistiques, et déeslécarts majeurs au protocole.

La/les personne(s) responsable(s) du remplissageCé&# (investigateur, ARC...)
devra /devront étre définie(s) et est/sont idedeifs) dans le tableau de délégations des

responsabilités de chaque centre (conservé dateskeeur investigateur).

La collecte des données sera réalisée sur un a#ibleservation papier.

Des régles de remplissage seront définies.
Les données devront étre copiées de fagon nditiode.
Les données manguantes seront notifiées.
Les données erronées seront clairement barrées rolivelles données copiées a coté avec la

date et les initiales du correcteur.

1.7.1.2. Codage des données

En signant ce protocole l'investigateur principal’ensemble des co-investigateurs
s’engagent a maintenir confidentielles les idestités patients ou patientes qui ont participé a
I'étude.

Ce code sera la seule information qui figureraeswahier d’observation (CRF) et qui

permettra de rattacher a posteriori le CRF au piatie
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Le promoteur est également tenu de coder les derpsdgnts sur tous les documents
gu’il pourrait avoir en sa possession (compte-rendfexamens d’'imagerie, de biologie, ...)

qui seraient joints au CRF.

Les cahiers d’observation seront codés de la fagoante :
- initiale du nom

- initiale du prénom

- date de la visite JO selon la formation jj/mm/aaaa

- numéro de la dent traitée

1.7.1.3. Traitement des données

La collecte des données cliniques reposera suida em place d'une base de données
cliniques et la création de masques de saisiaadje du cahier d'observation en conformité
avec le protocole et les reglementations actuelitme vigueur.

La structure de la base de données et des écrasassie sera approuvée par le promoteur de

l'essai.

1.7.2. Statistiques

Le nombre de patients est de 40 par groupe théigpeusoit 80 patients
Nom et coordonnées du responsable de I'analysenkgl

1.7.2.1. Description des méthodes statistiquesugw compris du calendrier des

analyses intermédiaires prévues

- ANALYSE STATISTIQUE :
L’analyse se fera en ITT (intention de traiter).
a. Estimation :

Estimations ponctuelles au moyen de pourcentagegemmes et écart-types pour

les variables qualitatives et quantitatives, aveseuil d’erreunt de 5%.
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b. Analyse univariée:

Le temps de retour a la valeur initiale des valeursle fréquence cardiaque et

de tension artérielle selon la technique anesthésig employée sera comparé

au moyen d’'un Kaplan Meier.

Dans un deuxieme temps, I'existencerdiation entre les différentes variables
étudiées (citées précédemment) prises séparémdatrétupération de valeurs

initiales de repos sera testée au moyeKajdan Meier.

c. Analyse multivariée :

Les facteurs qui auront été précédemment identifédss les analyses univariées
comme liés a I'absence de récupération des vaieitiedes de repos de fréequence
cardiaque et de tension artérielle seront ensuaiterporés dans umodele de
Cox. L'utilisation de méthodes de sélection pas agsendantes ou descendantes
permettra de sélectionner les facteurs influanbiggativement sur le délai de

retour a la valeur initiale des constantes cardiouhaires.

1.7.2.2. Justification statistigue du nombre dirstbns

Il existe peu de données publiées actuellemenkesi@mps nécessaire pour retrouver

les constantes cardiovasculaires initiales du piatia repos. En fonction des études publiées

sur la comparaison de limpact des techniques fégmnale et intradiploique sur la

fréequence cardiaque des patients, et en I'abseacdodnées suffisantes sur te temps de

récupération du patient aprés injection, nous agonsidéré gu’une différence moyenne de 1

min 30 sec pouvait étre attendue entre les delnitgaes concernant le délai pour retrouver

des valeurs initiales de repos de fréquence cardiaf de tension artérielle. Le calcul du

nombre de sujets nécessaire a été estimé de |@mauivante :

d=|pl-p2|15
Ecart type commun=3
Risque de premiere espace0.05
Puissance 1 =0.90
Nature du test : Bilatéral
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Résultats obtenus par : epiR package 0.9-30
Nombre total de sujet 76
Nombre sujet dans le groupe 1 : 38

Nombre sujet dans le groupe 2 : 38

Nous avons estimé que 80 patients seraient népessains cette étude.

1.7.2.3. Deqré de signification statistique prévu

Seuil de signification a 5%.

1.7.2.4. Critéres statistiques d’arrét de recherche

Pour un nombre de patients traités de 80 :

L’analyse se fera en ITT. Dés lors que 80 patientsrecu une injection d’anesthésie
pour la prise en charge de la douleur (Catégdiigls seront intégrés a I'analyse.
Dans le cas d'une erreur d’attribution de traitethame analyse avec les techniques
réellement réalisées (analyse traitement recu)rpaire réalisée secondairement.
Dans le cas des valeurs manquantes, concernanpalesnetres cardio-vasculaires, les
données seront censurées (absence d’évenemeiiuajten
Dans le cas d'arrét prématuré, les données emdggsiseront exploitées dans l'analyse,

puisqu’elles sont intéressantes pour évaluer lpadénéfices/risques.

1.7.2.5. Méthode de prise en compte des donnéeguantes inutilisées ou non

valides

Les patients n’ayant pas recu la dose totale dthésie seront remplaceés.
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1.7.2.6. Gestion des modifications apportées au dilnalyse de la stratégie

initiale

Toute modification du plan d’analyse sera faitecaleccord du Dr ENKEL et fera
I'objet d’'un amendement au protocole.

1.7.2.7. Choix des personnes a inclure dans ldgs@asa

L'analyse se feraen ITT.

1.7.2.8. Randomisation

La randomisation porte uniquement sur le type dstrésie. La liste de randomisation
sera définie avant le commencement de I'étude.delta réalisée via un systéme sécurisé de

randomisation sur internet ou par la techniqueadalé d’enveloppe.
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1.8. Vigilance et gestion des événements indésirables

1.8.1. Définitions

1.8.1.1. Evenements indésirables

Un événement indésirable (El) est défini commeedoutnifestation nocive chez un
patient ou un participant a un essai clinique, ueinégst pas nécessairement liée au produit sur

lequel porte cette recherche.
Tous les événements indésirables rencontrés as deurétude, qui sont constatés par
le médecin ou rapportés par le patient, serontignés dans le cahier d'observation dans la

section prévue a cet effet.

L'intensité des événements indésirables sera setén la cotation suivante :

1 =bénin
2 = modéré
3 =sévere

4 = mettant en jeu le pronostic vital

1.8.1.2. Effets indésirables

On définit par effet indésirable d’'un dispositif digal ou d’'un dispositif médical de
diagnostic in vitro, toute réaction nocive et noésidte a un dispositif médical ou tout
incident qui aurait pu entrainer cette réactionuse action appropriée n’avait pas été
effectuée, chez une personne qui se préte a l&ndwh ou chez l'utilisateur du dispositif

médical ou tout effet lié a une défaillance ou wairation d’'un dispositif médical de
diagnostic in vitro et néfaste pour la santé deelsonne qui se préte a la recherche.

On considere qu’il y a suspicion d’effet indésimlplour tout événement indésirable
pour lequel un lien de causalité, quelque soit isgportance (douteux, plausible, possible,
certains) peut étre envisagé soit avec le dispasitiétude soit avec le comparateur ou le

protocole.
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1.8.1.3. Evénements ou effets indésirables graves

Un El est considéré comme un évenement indésigablee (EIG) des lors qu'il:

* entraine le déces,

* met en jeu le pronostic vital,

* entraine une incapacité ou une invalidité teraperou définitive,

* nécessite ou prolonge une hospitalisation diepgt

* entraine une anomalie congénitale ou néonatale,

* est médicalement important (ce qui signifie : e&xite une prise en charge pour

eviter 'aggravation vers un des stades ci-dessus).

1.8.1.4. Effets ou événements indésirables attendus

Un événement indésirable attendu (El A) est un &vamt déja mentionné dans la
version la plus récente de la brochure investigateudans la notice d’utilisation la plus

récente pour les dispositifs médicaux bénéficiam dnarquage CE.

Rappel : Les effets ou évenements indésirablesegrattendus feront I'objet d’une

déclaration différée par le promoteur aupres désrisés compétentes.

1.8.1.5. Effets indésirables inattendus

Un effet indésirable inattendu (EI I) est un effent la nature, la sévérité, la frequence
ou I'évolution ne concordent pas avec les infororairelatives aux produits, actes pratiqués
et méthodes utilisées au cours de l'essai, tellgsllgs sont définies dans la brochure
investigateur, le Résumé des Caractéristiques aduRr ou la notice d’utilisation.

1.8.2. Parametres d’évaluation de la sécurité

I 'y a pas de parametres d'évaluation de la stcuautres que les critéres

d’évaluations (principal ou secondaires).
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1.8.3. Liste des El attendus

Dans le cadre du présent protocole, les El attesdnt :
- une tachycardie peropératoire possible

- une hypertension peropératoire possible

- une douleur postopératoire probable

- une nécrose gingivale possible

- un malaise

- un gonflement postopératoire

- un hématome postopératoire

- un écoulement purulent, un suintement postopiéeato
- une sensation de dent plus haute postopératoire

- une morsure postopératoire

- une impossibilité d’alimentation postopératoire

- une limitation de I'ouverture buccale postopéirato

1.8.4. Gestion des événements indésirables

1.8.4.1. Notification des EIG

Tout EIG (sauf exception spécifiee dans le pardgraprécédent) nécessite le
remplissage d'un rapport de survenue d’EIG, qu'dit sattendu ou non attendu.
L’investigateur doit vérifier que les informationsnseignées sur ce feuillet sont précises et
claires (ne pas mettre d’abréviation...).

L’EIG doit étre rapporté immeédiatement (dans lesh2dires qui suivent sa mise en
évidence par l'investigateur) au promoteur par ({@kection de la recherche, Département
promotion, CHU de Nantes Fax 02 53 48 28 36).

Apres reception de la notification d’un EIGI, leoproteur le déclare aux autorités de tutelle.

Une fois par an, il établit un rapport annuel deusie.

1.8.4.2. Comité de surveillance indépendardn applicable
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1.8.5. Modalités et durée du suivi des personnes suite @ $urvenue

d’événements indésirables
Les El sont recherchés jusqu’a la visite des 7sjou

Les patients présentant des El seront suivis jadguésolution ou la stabilisation de

facon appropriée.
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1.9. Aspect administratifs et réglementaires

1.9.1. Droit d’accés aux données et documents source

Les données médicales de chaque patient ne seamsirtises qu’'au promoteur ou
toute personne diment habilitée par celui-ci, et,cds échéant aux autorités sanitaires
habilitées, dans les conditions garantissant leafidentialité.

Le promoteur et les autorités de tutelle pourra@rhander un accés direct au dossier
médical pour vérification des procédures et/oudiemées de I'essai clinique, sans violer la
confidentialité et dans les limites autoriséeslgatois et réglementations.

Les données recueillies lors de I'essai pourrorite fd’objet d'un traitement
informatique, en conformité avec les exigencesad€NIL (conformité a la méthodologie de
référence MROO1).

1.9.2. Monitoring de I'essai

Le monitoring sera assuré par le Département piomate la Direction de la
recherche. Un Attaché de Recherche Clinique (ARQesdra régulierement sur chaque site

afin de procéder au contréle qualité des donnégsoregées dans les cahiers d’observations.

Le niveau risque estimé pour le patient se prétamd recherche sera défini en
concertation avec le chef de projet du Départempmnhotion de la Direction de la recherche,
et ce avant le début de la recherche. Il corregpoadin des quatre risques suivant :

Risque A : risque prévisible faible ou négligeable

Risque B : risque prévisible proche de celui désssasuels

Risque C : risque prévisible élevé

Risque D : risque prévisible trés élevé
La fréquence et I'intensité du monitoring dépendidgue de I'étude.

Les visites de monitoring sur site seront orgamsis@prés rendez-vous avec

l'investigateur.
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Les ARC devront pouvoir consulter :

- les cahiers de recueil de données des patientssincl

- les dossiers médicaux et infirmiers des patients

- le classeur investigateur

1.9.3. Inspection/audit

Dans le cadre de la présente étude, une inspemtion audit pourra avoir lieu.

1.9.4. Considérations éthiques

1.9.4.1. Consentement éclairé écrit

L’investigateur s’engage a informer le patient deoh claire et juste du protocole et a
lui demander un consentement éclairé et écrit (dinéormation en Annexe 9 et formulaire
de non opposition en Annexe 10). Il remettra auiepatun exemplaire de la note
d’information et un formulaire de non oppositiore patient ne pourra étre inclus dans I'étude
gu’apres avoir pris connaissance de la note d'médion et avoir signé et date le formulaire
de non opposition. L’investigateur doit égalemeigner et dater le formulaire de non
opposition. Ces deux documents seront délivrégpapier en 2 exemplaires minimum afin
gue le patient et l'investigateur puissent chacangarder un exemplaire. L'original de

l'investigateur sera classé dans le classeur ilgagsur.

1.9.4.2. Comité de Protection des Personnes

Le promoteur s’engage a soumettre le projet d’étudautorisation préalable d’'un
Comité de Protection des Personnes (CPP). Lesniatosns communiquées portent d'une
part sur les modalités et la nature de la rechegthéautre part, sur les garanties prévues pour

les patients participant a cet essai.
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1.9.5. Amendements au protocole

Les demandes de modifications substantielles senaissées par le promoteur pour
autorisation ou information aupres de I'Afssap®wetau comité de protection des personnes
concerné conformément a la loi 2004-806 du 9 AGDM2et ses arrétés d’application.

Le protocole modifié devra faire I'objet d'une s&m actualisée datée.

Les formulaires d’information et de recueil congemént du patient devront faire
I'objet de modification si nécessaire.

1.9.6. Déclaration aux autorités compétentes

Le présent protocole fera I'objet d’'une demandeiasation aupres de I'Afssaps.

1.9.7. Fichier des personnes se prétant aux recherches médicales :non
applicable

1.9.8. Financement et assurance

Le promoteur assure le financement de I'étude es®@d une police d’assurance
garantissant les conséquences pécuniaires de pansabilité civile, conformément a la
réglementation.

1.9.9. Regles relatives a la publication

Une copie de la publication sera remise au CHU det®s, promoteur de I'étude qui
sera nécessairement cité. Les auteurs seront déésrrau prorata du nombre de patients

inclus. L'investigateur coordonnateur établit Etdi des auteurs.

1.9.10.Devenir des échantillons biologiquesnon applicable
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2. Justification

Dans cette partie, nous allons expliquer et justifios choix pour la rédaction du

protocole de I'étude clinique.

2.1 Justification du choix des criteres d’inclusions

Le choix de critéres d’inclusion est un passag@atiire mais délicat.

Notre choix s’est porté d’abord sur les patienspntant une pulpite des molaires
mandibulaires. En effet, il est démontré que I'dnésie loco-régionale est plus difficile dans
cette zone. Le taux de succes varie de 42% a 73%dgmpulpes non inflammatoires (17, 26)
a 19% a 56% pour les cas de pulpites irrévers{bles68).

L’anesthésie dans ces conditions représente doncchatlenge (1) et nécessite une
amélioration pour une meilleure prise en chargepaégnts.

La pulpite des dents de sagesse mandibulairesxekiee puisque le diagnostic est plus
compliqué a réaliser. En outre, la désinclusionnd’uent provoque aussi des douleurs
intenses, irradiantes, ...

De plus, nous avons choisi de sélectionner deenpatsans antécédents medicaux, et
sans traitement médical pour éviter toute intepactiou tout probléme pendant
I'administration de I'anesthésie. Nous obtenonsiailes résultats non biaisés. Il parait aussi

délicat de provoquer une tachycardie chez un gadiea risques (23, 56).

2.2 Justification du choix de la molécule anesthésique

7 7 7

De nombreuses solutions anesthésiques ont étééégalars d’une AIO en premiére

intention ou en complément d’'un BNAI, qu’elles sdiadrénalinées ou non (Annexe 1).
Reploge & al (69) montrent que la lidocaine 2% al/et00 000 d’adrénaline est plus

efficace (75% de succes) que la mépivacaine 3% \smuxonstricteurs (45% de succes). La

durée de I'anesthésie pulpaire est diminuée avite derniere.

52



Bigby & al (6) obtiennent 86% d’anesthésie pulpave des molaires mandibulaires
en pulpite irréversible avec une combinaison BNAROC. lIs définissent I'articaine 4%
avec 1 :100 000 d’adrénaline comme une solutidnagfé et sdre.

Malamed & al (51), grace a leurs trois essais mettiriques randomisés et en double
aveugle, montrent que l'articaine 4% avec 1:100 O@drénaline permet le soulagement
pendant la plupart des soins, avec un début etlurée appropriée a l'utilisation clinique et
est bien tolérée chez tous les sujets de I'ess4ia80 ans.

Pereira & al (62) démontrent que la concentration aglrénaline n’affecte pas

I'efficacité de I'articaine 4% sur les pulpiteséiversibles des molaires mandibulaires.

La molécule retenue pour cette étude est l'artegadjui fait partie de la famille des
amides. Elle differe des autres molécules gracemagsoupe thiophéne qui augmente sa
solubilité (et son passage a travers la membrat@plegmique) ainsi que son groupement
ester. Cette derniére fonction permet une métaais majoritairement plasmatique (plasma
esterase) et minoritairement par le foie (enzym@asomale hépatique). Elle est éliminée via

les reins.

Notre choix se porte sur l'articaine pour plusieaisons :

- cette molécule est trés populaire depuis une dizdiennées

- son efficacité n’est plus a prouver

- son dosage a 1:100 000 d'adrénaline correspond raac@mmandations de
I'utilisation du Quicksleeper™ selon DHT (24) saslpulpites

- cette molécule est déja disponible au Centre dasSbentaires de la faculté de

Nantes

2.3.Justification des conditions d’administration

Nous avons fait le choix d’utiliser la piece a mdinQuicksleeper™ pour réaliser les

deux types d’anesthésies. En effet, cette méthodgeple plusieurs qualités.

D’abord cela nous permet de respecter le fait gueatient soit aveugle au traitement
puisqu’un seul instrument sera disponible sur &galu de soin. Cela nous permettra aussi de
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récréer les mémes conditions pour chaque pati&ibvanxiogéne de la piéce a main, bruits,
bip, ...) et de respecter le timing prévu grace atesye de libération controlée.

Enfin cela permet aussi de respecter le fait queraticien qui recueille les données
soit aveugle au traitement puisque lI'on recrééiémes conditions et qu’un seul instrument

est disponible sur le plateau de soin.
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Conclusion

La rédaction du protocole clinique est le fondemamttout essai thérapeutique. En

effet, de la précision et de la justesse de saamiinn découle la qualité de I'étude entreprise.

C’est pourquoi il faut attacher une grande imparéaa la rédaction de la trame du
protocole. Elle nécessite la collaboration étraless cliniciens et des statisticiens, afin de
répondre au mieux aux problemes méthodologiques etiniques. Chaque question doit étre
anticipée, pour pouvoir répondre facilement etrelaent a toutes difficultés survenant

pendant I'essai. Il nécessite un grand travail ré@aration et une bibliographie de qualité.

La rédaction d’'un protocole de recherche est udeetdlifficile nécessitant beaucoup
de temps. En effet, le travail a été effectué emxdearties. D’abord, une étude
bibliographique a été menée pour prendre connaiesdes différents essais thérapeutiques
existants, leurs méthodologies et leurs résultiasslecture doit étre rigoureuse, afin de
sélectionner les recherches scientifiquement validegme si elle est parfois laborieuse car
elle nécessite une parfaite connaissance de I'snglae centaine d’articles ont été lus afin de
rédiger ce protocole. L'analyse des résultats &loét tout aussi sérieuse. Ensuite, un travail de
méthodologie a été réalisé pour créer un protocolateur et détaillé. La difficulté a été ici,
de comprendre et parler le langage bien spécifiquenonde de la recherche, et d’anticiper

les interrogations du comité de validation ou desrk investigateurs.

L’objectif de cette these était donc d’effectuerprotocole clair et précis comparant
I'anesthésie loco-régionale a I'anesthésie ostdamendans le cadre des pulpites irréversibles
des molaires mandibulaires, pour permettre I'exéout’'un essai thérapeutique. Ce travail a
été soumis a I'Unité d’Investigation Clinique d’'Qdologie du CHU de Nantes et sera
envoyé a un comité consultatif de protection desgraes dans la recherche biomédicale
pour validation. Dans un deuxiéme temps, I'étudieiquie sera appliquée au Centre de Soins

Dentaires de Nantes. Les résultats ainsi collesstéant analysés, en vue d’étre publiés.
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Résumeé

Titre de I'étude

Etude monocentrique de type soins courants, rarsf@nen double
aveugle, visant a comparer I'anesthésie loco-ré&j@a I'anesthésie
ostéocentrale dans le cas de pulpite irréversiggendolaires
mandibulaires.

Mots clés

Anesthésie dentaire, Pulpite, Molaire, Systemeioardsculaire

Promoteur de I'étude

CHU DE NANTES

Investigateur principal

Dr ENKEL Bénédicte

Nombres de centres
prévus

1 Centre : Le Centre de Soins Dentaires du CHU a@lgtdé

Type d’étude

Dispositif Médical Quicksleeper

Planning de I'étude

% Durée totale : temps d'inclusion de 80 patients

% Période de recrutement : temps d’inclusion de 8i@pis
% Durée de traitement par patient : 1 journée

< Durée de suivi par patient : 7 jours

Design de I'étude

+« Evaluation de soins courant Monocentrique
« Contrblée

+ Randomisée

+ En double insu

s Prospective

Objectifs de I'étude

Objectif principal : étudier les variations desgragetres cardio-
vasculaires

Objectifs secondaires : comparer I'efficacité desxdtechniques et
les suites opératoires obtenues.

Nombre de cas
prévisionnel

80 patients répartis en deux groupes :
- groupe BNAI
- groupe AOC

Calendrier des
différentes visites et des
différents examens

2 visites : le jour de I'anesthésie et une semaprés

Critéres principaux de
sélection, d’inclusion, de
non-inclusion et
d’exclusion

- Criteres de sélection : patients majeurs

- Critéres d’inclusion : pulpite irréversible d’'uneotaire
mandibulaire

- Criteres d’exclusion : dent de sagesse, proxinaiticulaire,
allergie a un composant de I'anesthésie, ...

DISPOSITIF MEDICAL A
L’ETUDE

Systeme d’anesthésie Quicksleeper™
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Traitement de référence

. . Anesthésie loco-régionale : bloc du nerf alvéolaiférieur
(si applicable)

Evaluation du «délai nécessaire » : le temps (ewtes) jusqu’a
apparition de I'évenement attendu, c’est-a-dineeteur « a la
normale » des parametres cardiaques

Critere de jugement
principal

Critére(s) de jugement | Evaluation par un questionnaire de la douleur,ateiété, de I'age,
secondaire(s) du sexe et des effets postopératoires indésirables

Analyse statistiques Analyse en ITT
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Annexe 1 :Efficacité anesthésiqgue d’'une anesthésie ostéocengal

(Revue de la littérature)

Technique
Nature du Type de Type primaire (1)
Référence Protocole Population soins AlO ou Type AL Réalisation AL Résultats (succes) Remarques
réalisés secondaire
(1)
N =37
Bigby, Non renseigné Dents 1 Fréquence cardiaque
2006 Pas de postérieures Traitement 86% d’anesthésie subjective : 81%.
9) randomisation mandibulaires endo- Stabident Il 1,8 mL 4A100 BNAI puis AIO pulpaire Articaine efficace et
en pulpite dontique sdre.
irréversible Début immédiat.
(échec BNAI)
Childers, | Essai comparatif, | N =40 Pas de BNAI 1,8 mL 2L100 | 1) BNAI + IL 1 anesthésie pulpaire 100% engourdissemen
1996 randomisé 1*®*molaires soins, Intraliga- en 2 min 2) BNAI + IL dans les 23 premiéreg lévre.
a7 2 RDV espacés 7j | mandibulaires Test mentaire Il IL 2/10 mL en mésial| placebo minutes et début plus
pulpaire (IL) et distal 2L100 en rapide
électrique 80s
75 a 93% succes
Coggins Essai comparatif, | N =40 75% T molaire Début immédiat puis
1996 randomisé Pas de mandibulaire apres 60 min.
(18) 2 RDV espacés 7j soins, 93% £ molaire 1 fréquence cardiaque
Test Stabident | 1,8 mL 2L100 AlO seule maxillaire subjective : 78%.
pulpaire en 1 min 78%Incisive latérale | 58% engourdissement
électrique mandibulaire de la lévre pour la°f
90%Incisive latérale | molaire mandibulaire.
maxillaire
Dunbar Essai comparatif, | N =40 Pas de 100% engourdissemen
1996 randomisé 1*®*molaires soins, 1,8 mL 2L100 1) BNAI + AIO 90% pour combo de la lévre.
(26) 2 RDV espacés 7j | mandibulaires Test Stabident Il BNAI en 2 min 2) BNAI + AIO 42% BNAI seul Début immédiat AIO.
(droite) pulpaire AIO en 30s placebo 1 fréquence cardiaque
électrique subjective : 80%.
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Technique

Nature du Type de Type primaire (1)
Référence Protocole Population soins AIO ou Type AL Réalisation AL Résultats (succes) Remarques
réalisés secondaire
(1)
Essai prospectif, | N=41 Pas de ) Début en 2 min pui$
Gallatin randomisé, aveugleé Dents soins, 93% T molaire aprés 60 min.
2003 Cross-over postérieures Test Stabident I 1,8 mL 2 L100 AlIO 95% Z™ molaire 1 fréquence cardiaque
(30) 2 RDV espacés 14] mandibulaires pulpaire X-Tip en 1 min subjective : 85%
1 opérateur électrique Stabident et 93% X-Tip
=> 2 AIO similaires
Essai comparatif, Pas de 100% combo 100% engourdissemen
Gallatin randomisé N =48 soins, 1,8 mL 3M 1) BNAI + AIO 81% BNAI seul de la levre.
2000 Cross-over 1°" molaires Test Stabident Il En 1 min 2) BNAI + AIO 1 anesthésie pulpairg 1 fréquence cardiaque
(32) 2 RDV espacés 14} mandibulaires pulpaire placebo dans les 30 premiéres subjective : 0%.
1 opérateur électrique minutes Durée + courte avec 3M
‘ 100% engourdissemen
Guglielmo | Essai comparatif, | N =40 Pas de 1) BNAI + AIO 1" molaire: 100%, | de la lévre.
1999 randomisé Dents soins, BNAI 1,8 mL 3M en | (2M20) 100%, 80% 1 fréquence cardiaque
(37) Cross-over postérieures Test Stabident 1l 1 min 2) BNAI + AIO 2°™molaire : 100%, | subjective : 73% 2M20
3 RDV espacés 14} mandibulaires pulpaire AIO 1,8 mL de 2M20| (2L100) 100%, 90% et 78% 2L100
1 opérateur électrique ou 2L100 en 2 min | 3) BNAI + AIO => solution équivalente
placebo (succes, durée et
fréquence cardiaque)
Essai prospectif, Pas de ) ‘
Jensen randomisé, simple] N =55 soins, 1) AIO + Z™AIO | 1°®AIO : 94 2 100% | Début en 2-3 min.
2008 aveugle 1*®*molaires Test | 1,4 mL 2L100 (30 min) Répétitiont durée
(40) Cross-over mandibulaires pulpaire X-Tip Répétées en 4 min et 45s 2) AIO + placebo | Anesthésie pulpaire
2 RDV espaceés 28 électrique (Wand) (30 min) ~15 min
1 opérateur
Début BNAI 5,58 min.
) Succes = traitement
Kanaa N =182 BNAI 1,8 mL 2L80 a| 1) BNAI + 2™ 1 BNAI : 45,1% sans douleurs du
2012 Essai randomisé | Dents Traitement 2mL/min BNAI 2°MBNAI : 32% traitement
(43) 1 opérateur mandibulaires endo- Para-apicale 2 mL | 2) BNAI + para- Para-apicale : 84% | endodontique/extraction
en pulpite dontique X-Tip Il 4A100 30s apicale Intraligamentaire : Succes du traitement
irréversible Ou Intraligamentaire | 3) BNAI + 48% sur les molaires
(échec BNAI) Extraction 0,18 mL 2L80 20s | Intraligamentaire | AlO : 68% mandibulaires :
AlO 1 mL 2L80 en | 4) BNAI + AIO 2°MBNAI : 30,4%,

60s

Para-apicale : 84%,
Intraligamentaire :
42,9%,

AlO : 68,2%
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Technique

Nature du Type de Type primaire (1)
Référence Protocole Population soins AIO ou Type AL Réalisation AL Résultats (succes) Remarques
réalisés secondaire
(1)
Nusstein | Non renseigné N =33 82% succes du 100% engourdissemen
2003 Pas de Dents Traitement BNAI : 2100 (pas + traitement de la lévre.
(59) randomisation postérieures endo- X-Tip Il info) BNAI + AIO 18% refoulement 1 fréquence cardiaque
mandibulaires dontique AlO 1, 8 mL 2L100 dans la cavité buccale subjective : 73%.
en pulpite en 1 min Début immédiat (actif
irréversible pendant le temps de
(échec BNAI) traitement = 20 min).
100% engourdissemen
Nusstein | Non renseigné N =51 BNAI 1,8 mL 2L.100 BNAI + AIO 88% succes (finir le | lévre.
1998 Pas de Dents en pulpite| Traitement Para-ap : 3,6 mL ou traitement sans 1 fréquence cardiaque
(60) randomisation irréversible endo- Stabident Il 2L100 Para-apicale + AlIQ douleur) subjective : 42%.
(échec BNAI) dontique AlO 1,8 mL 2L100 Mandibule : 90% 81% mandibule et 12%
en 2 min Maxillaire : 67% maxillaire ont recu AIO
(47% patients).
Début rapide.
N =37 Anesthésie locale oy Succes : 89% dents
Parente 1 opérateur Dents en pulpite loco-régionale avec Mandibule : 91% 88% 1 seule AIO suffit.
1998 (pas de groupe irréversible Traitement un minimum de 3,6 | Anesthésie locale| Maxillaire : 67% Délai immédiat et durée
(61) contréle non traité)] 92% dents endo- Stabident Il mL + AlO 1°® AIO dents en adéquation avec le
mandibulaires dontique AlO :0,45a0,9 mL postérieures temps de traitement.
8% dents 2L100 mandibulaires : 79%
maxillaires
Début moyen = 2 min.
Traitement
Pereira Essai prospectif, | N =60 endodontique sans
2012 randomisé, en Molaires Traitement 0,9 mL 4A100 Succes : douleurs dans 95%.
(62) double-aveugle mandibulaires endo- X-Tip | ou AlO 4A100 : 96,8% Concentration en
1 opérateur en pulpite dontique 0,9 mL 4A200 4A200 : 93,1% épinéphrine n'affecte
irréversible pas efficacité 4%

articaine dans les
molaires mandibulaires
en pulpite irréversible.
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Technique

Nature du Type de Type primaire (1)
Référence Protocole Population soins AIO ou Type AL Réalisation AL Résultats (succes) Remarques
réalisés secondaire
(1)
1 fréquence cardiaque
Reisman | Non renseigné N =48 subjective : 0%.
1997 Pas de Dents BNAI : 25% 75% dents nécessitent
(67) randomisation postérieures Traitement BNAI 1,8 mL 2100 BNAI + AIO BNAI + 1°®AlO : AlO.
mandibulaire en endo- Stabident Il AIO1,8mL3Men?2 80% 27% nécessitent une
pulpite dontique min BNAI + 2 AIO : 98% | 2°™
irréversible 3M moins efficace que
(échec BNAI) 21100 pour AlO pour
les molaires
mandibulaire en pulpite
irréversible.
N =30
Remmers | Essai randomisé | (2 groupes de Traitement Début BNAI : 8,5 min.
2008 1 opérateur 15) endo- BNAI 1,8 mL 2L100 BNAI BNAI : 60% Début AIO : 4,6 min.
(68) Dents dontique | Intraflow | ou ou AIO : 87% => AlO plus rapide.
postérieures Ou AlO 1,8 mL 2L100 AlO Pas de différence
mandibulaires Extraction en 60s significative dans le
en pulpite succes.
irréversible
Soins Session : 91,2 %
Sixou 1 opérateur N =181 conser- Dents : 91,9% Durée : 28 +/- 15,5 min
2008 Enfants et vateurs 4A200 Dents temporaires : | Engourdissement de la
(73) adolescents Ou Quick- | Volume moyen : 0,80 AlO 95% levre : 6,5%.
(4 a 16 ans) Traitement | sleeper +/- 0,28 mL (96,6% des endos)
endo- (0,45 cartouche) Dents définitives :
dontique 87,9%
Ou (92,3% des endos)
Extraction
100% engourdissemen
Stabile Essai comparatif, | N =48 Pas de BNAI 1,8 mL 3M BNAI + AIO BNAI + AIO 100% levre.
2000 randomisé 1°"molaires soins, en 1 min ou BNAI seul 81% 1 fréquence cardiaque
(75) 2 RDV espacés 14] mandibulaires Test Stabident Il AIO 1,8 mL 1,5E200( BNAI + placebo | (test électrique) subjective : 87% AlO,
1 opérateur pulpaire en 1 min 0% BNAI.
électrique 1 fréquence cardiaque

objective : 90% AIO
(32 bpm en moyenne)
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Technique

Nature du Type de Type primaire (1)
Référence Protocole Population soins AIO ou Type AL Réalisation AL Résultats (succes) Remarques
réalisés secondaire
(1)
AlO (Wand)
Susi Essai prospectif, Pas de rapide Environ 97% pour leg 1 fréquence cardiaque
2008 randomisé,e en N =61 soins, 1,4 mL 2L100 ou 3 techniques subjective : 89 a 96%
(76) simple-aveugle 1*®*molaires Test Stabident | en 45s ou 4min 455 AIO (Wand) lent | (données non pour la technique rapid
Cross-over pulpaire ou renseignées) et 69 a 77% pour
3 RDV espaceés 21 électrique AIO (seringue techniques lentes
1 opérateur conventionnelle)
lent
N =40
Zarei Essai randomisé, | 2°™prémolaires
2012 en simple aveugle | mandibulaires, 1 transitoire de la
(87) 1*®*molaires Traitement BNAI + 100% AIO fréquence cardiaque
mandibulaires endo- X-Tip Il 1,8 mL 2L100 intraligamentaire | 70% avec AlO (9-10 bpm)
ou Z™molaires | dontique (Ergoject) intraligamentaire
mandibulaires BNAI + AIO

en pulpite
irréversible
(échec BNAI)

N = nombre de patient
BNAI = bloc du nerf alvéolaire inférieur
AlO = anesthésie intraosseuse

4A100 = 4% articaine 1 :100 000
4A200 = 4% articaine 1 :200 000
21100 = 2% lidocaine 1 :100 000
2L.80 = 2% lidocaine 1 :80 000

3M = 3% mépivacaine
2M20 = 2% mépivacaine 1:20 000

1,5E200 = 1,5% étidocaine 1 :200 000

1 = augmentation
| = diminution
Bpm = battements par minute
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Annexe 2 :Effets cardio-vasculaire associés a une anesthésie irsgeuse

(Revue de la littérature)

n.

—

Références Nature du Population Types soing  Type AL Critéeres de Résultats Observations
Protocole réalisés jugement
1) AIO 0,9 mL 2L + AIO 1 Fréquence
Lilienthal, Essai comparatif | N =16 0,9 mL 2L80Ad + AIO | 1 Paramétres Cardiot cardiaque et Pressior) Certains changements
Reynolds Période lavement ~ 1ére molaires o 2LB0 NAen vasculaires (ECG) | sanguine pour Cardiovasculalres sont
- T Aucune S Adrénaline et causes par apprenensio
1975 30/45 min mandibulaires e 2) AL0,9 mL 2L + AL Noradrénali Retour rapide a la
(49) droites (mésial) et precision 0,9 mL 2L80Ad + AL oradrenaline référence en 2 a 3 min.
molaires 0,9 mL 2L80 NA en Adrénaline : Les cathécolamines son
o 30/45s tachycardie, absorbés trés rapidemen
maxillaires 3) AL 0,9 mL 2L80 NA resserrement thorax | dans la circulation
+ AlO 0,9 mL 2180 NA Noradrénaline : générale
en 30/45s asymptomatique
1)1,8mL3Men 1 1 Efficacité (EVA + | 100% 80% des sujets ont urje
Guglielmo, Reader| Essai comparatif, | N= 40 min (BNAI) + AlO test électrique) engourdissement de gg;lzlfgce Cafdlaglng de
- L. ; Svre nFari m avec
1999 randomisé Dents postérieures 1,8 mL 2M20 en2 2 Fr(.equence. . la lévre |nfer|§eure (3M ou ngo\(l)).
(37) Cross-over mandibulaires . min (Stabident) cardiaque objective | avec 3 techniques | 3y, o 51100 sont
3 RDV espacés 14j Pas de soins, | 2) 1,8 mL3Men 1 (oxymetre pouls) Fréquence cardiaque| ¢ iions équivalentes
1 opé Test pulpaire | min (BNAI) + AIO 3 Fréquence objective : 1) 79 bpm| nour succes et durée AL
operateur électrique 1,8 mL 2L100 en 2 cardiaque subjective| (60-115) :1 23 bpm en AlO pour les 4%
min (question a 2 min 2) 80 bpm (66-120) : | molaires.
(contr6le positif) apres AL) 124 bpm 3) 69 (62- | Plupart fréquence
3)1,8mL3Men1 4 Douleur post- 100) :1 4 bpm cardiaque revient a la
min (BNAI) + AIO opératoire Fréquence cardiaque rljormaleder}fl min.
placebo (0 produit (questionnaire + subjective : 1) 73% 2 ég?’n(’:;r:riﬁg'g =
|n]ecteA) en 2 min EVA pendant 3j) 78% concentration utilisé dan
(contrdle négatif) AL
1 Paramétres Cardio- | Augmentation _
Reploge, Reader | Essai comparatif, | N =42 1) AlO de 1,8 mL vasculaires (Fréquence| Fréquence cardiaque | 1) 799% retour & la
1999 randomisée, en 1é,e molaires 2L10Q en 2 min cardla_que, Press[on objective (pe_ndant AL + norme (+/- 5 bpm) en
- g (Stabident) systolique, Pression dans les 2 min 4 min
(69) double-aveugle mandibulaires AucUne 2) AIO de 1,8 mL 3M diastolique, Pression | suivantes) : 1) 67%
2 RDV espacés 14j| (injection en distal P A arterielle) (Moniteur moyenne 28 bpm 2)
P j) (inj ) précision en 2 min (Stabident) | pinamap) 31% moyenne 4 bpm

2 Fréquence cardiaque
subjective (question
patient 2 min apres
AlO)

Augmentation
Fréquence cardiaque
subjective : 1)60% 2)
0%

Pas de différence pour
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Références Nature du Population Types soing  Type AL Critéeres de Résultats Observations
Protocole réalisés jugement
Pression systolique,
Pression diastolique,
Pression artérielle
guelque soit la période
1 Efficacité (Test 100% AlO avec 3M modifie de
Gallatin, Stabile | Essai comparatif, | N = 48 1)1,8mL3Menl | électrique) engourdissement de fFa‘?,O” non Sig”g?caﬁ"e la
2000 randomisé 1ére molaires bas do <oi g]l\l/rl]éEqArr?i; 18mL | 2Fréquence | lalévre inférieure Sﬁjgggccig&rqu#te'
(31) Cross-over mandibulaires as ae soins, . cardiaque objective | Succes 1) 100% 2) | oo indication de
5> RDV espacés 14i Test pulpaire | (Stabident) (oxymeétre de pouls | 81% I Adrénaline ou
P J électrique 2) 1,8 mL 3M (BNAI) | en continu pendant | Fréquence médicalement

1 opérateur

+ placebo (Stabident)

30 min)

3 Fréquence
cardiaque subjective
(question a 3 min)

cardiaque pendant
AlO et dans 3 min :
différence non
significative (10 bpm)

compromis.

Durée de I'anesthésie
pulpaire diminuée avec
3M

Stabile, Reader
2000
(75)

Essai comparatif,
randomisé

2 RDV espacés 14|
1 opérateur

N =48
1°® molaires
mandibulaires

Pas de soins,
Test pulpaire
électrique

1)1,8mL3Men1
min (BNAI) + AIO

1,8 mL
1,5Etidocaine200 en 1
min (stabident)
2)1,8mL3Men1l
min (BNAI) + AIO
placebo en 1 min

1 Efficacité (Test
électrique)

2 Fréquence cardiaque
objective (oxymetre
pouls en continu
pendant 30 min)

3 Fréquence cardiaque
subjective (question
patient 3 min apres

100% engourdissement
de la lévre inférieure
Succeés : 1) 100% 2)
81%

Fréquence cardiaque
objective : 1) 88 +/- 13,2
bpm ¢ 32 +/- 9,8 bpm)
2) 72+/- 10,8 bpm1(6
+/- 5,2 bpm) non

90% des sujets ont
Fréquence cardiaque
pouvant étre attribué
I'épinéphrine.

89% du groupe 1 ont
retour a 5bpm de la
référence dans les 4
min.

1

(Stabident) AlO) significatif
1 Fréquence cardiaque
subjective 1) 87% 2) 0%
Essai prospectif, 1)ILde 1,4 mL 1 Douleur a l'injection Fréquenqe ’cardiaque o | L'lL ne cause pas ung
Nusstein, Berlin | randomisé, en N =51 4A100 en ~5 min (2E|\:/A') gi P.as.‘fj.e C:.'ffere”tce C!'”'querpem
o - Pas de soins, | (Wand réquence cardiaque| significative entre significative.
2004 double aveugle Injection m?rgla|e et Test pulpaire (2) IL dé 14mL objective (oxymétre référence et autres 4A100 est similaire &
(58) Cross-over distale sur { " F; 'p 51100 en -5 mi pouls) périodes 2L100 pour douleur et
2 RDV espacés 7] | molaires electrique en min 3 Douleur post-injection| Pas de différence pour | Fréquence cardiaque
1 opérateur mandibulaires (Wand) (questionnaire + EVA | douleur opératoire ou | quand IL.
pendant 3j) post-opératoire
Essai prospectif, Fréquence cardiaque : _ _
Wood, Reader randomisé N =20 1) AIO de 1,8 mL 1 Fréquence S'gnéf'c"’;“(;’? pour 1O oo p'asnlat.'q‘?leS de
iaeti Mai Pas de soins, | 2L100 en 2 min cardiaque objective | Pendant aepose et dansg didocaine sont simifaires.
2005 Grossover | Injection maxillaire | pulpaire | (Stabident) (ox mgtre pojuls) min suivantes (8-9 bpm
(85) 2 RDV espacés 7j | antérieur électrique 2) AL de 1,8 mL 5 C)éncentration Concentration sanguine| Unet Fréquence

1 opérateur

21100 en 2 min
(seringue
conventionnelle)

sanguine veineuse
lidocaine (HPLC)

lidocaine en pg/mL :
1) max a5 min
moyenne : 1,05 2) max

;1

2 min moyenne : 1,05

cardiaque pour AIO est
notée mais pas pour AL
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Références Nature du Population Types soing  Type AL Critéres de Résultats Observations
Protocole réalisés jugement
Essai ouvert N =37 1 Efficacité (EVA) 86% reussite dans Articaine est un
Bigby, Reader Pas d'autres Dents postérieures . BNAI (molécule non szreq.“e”ce cardiaque| anesthesie pulpaire anesthésique local
2006 informations (pas | mandibulaires en Traitement précisée) + 1,8 mL o JeICt'Ve (oxymétre Moye””e,mg;"é‘“m efficace et sar.
Pt I, endodontique | 4A100 en 1 min pouls) . augmentee 32 bpm Début immédiat si
(9) de randomisation) | pulpite irréversible Stabid 3 Fréquence cardiaque| 81% augmentation de N
apres échec BNAI (Stabident) subjective (question au| fréquence cardiaque succes
patient) subjective
Augmentation 1 significative lors
Susi, Reader Essai prospectif, | N =61 1) AIO 1,4 mL 2L100 | 1 Fréquence Fréquence cardiaque | dépose rapide.
. ere . ; iact objective 1)t 21 4 28 Pas de différence entre
2008 randomise, en 1" molaires - en 45-8 cardlague objective bpm 2/3)1 10 & 12 bpm | les technigues lentes
(76) simple aveugle Pas de soins, | (Stabident+Wand) (oxymetre pouls) Aﬂgmentation P Le fait dei1 la vitesse
Cross-over TG:‘SI pqlpalre 2) AIO ,1'4 mL 21100 | 2 Frgquence L Fréquence cardiaque d’injection, réduit It de
3 RDV espacés 21 électrique en 4 min 45s cardiaque subjective| sypjective 1) 89 4 96% | Fréquence cardiaque
. P | (Stabident+Wand) (question patient2 | 2/3)69 4 77% mais ne I'élimine pas.
1 operateur 3) AIO 2L.100 en 4 min aprés AlO) Fréquence cardiaque pld
min 45s 3 Succes (test Succeés a environ 97% | haute chez femme.
(Stabident+Seringue | électrique) pour 3 techniques
conventionnelle) (données non
présentées)
Essai prospectif, AI,_ con\_/entionnelle
Pefiarrocha-Oltra, | randomisé, en N = 100 Soins 1)2L100 (AL/ALR : | 1Fréquence | 1) 78,84 (+-124) | nécessite de IP'“.S grand
Ata-Ali simple-aveugle conservateurs | Aspiject) moyenne : | cardiaque objective | bpm,1 ~4 bpm VOF“r,“e € so ““3.”'
e i Ou 1,18 cartouche 2 Incidents post- 2) 76,03 (+/-0,70) | | Fréquence cardiaque
2012 2 RDV espaces 7j : X P dans les 2 groupe mais +
(63) . Traitement 2) 3M (Stabident) opératoires bpm,1 ~2 bpm ;
1 opérateur . i . L. importante chez AlO.
endodontique | moyenne : 0,55 (questionnaire j+7)
cartouche
Pas de différence pour
Pereira, Groppo 1 Effi(;acité (test Succeés 1) 96,8% Se,)é)e et anxiéte. ~
2012 Essai prospectif, | N =60 . 1) (;.9 mL 4A100 (X- | électrique + EVA)d' 2) 930'|10</1(|)'ff' Deout moyenne AL = 2
62 randomisé, en Molaires Traitement Tip 2 Parametres Cardior Pas de différence : .
(62) endodontique | 2) 0,9 mL 4A200 (X- | vasculaires : pour saturation, Concentration en

double-aveugle
1 opérateur

mandibulaires en
pulpite irréversible

Tip)

Fréquence cardiaque
Pression systolique,
Pression diastolique,
Saturation
(multiparametric
monitor system)

3 Anxiéte (EVA, face
pain scale, Corah)

Pression diastolique
et Pression systoliqug
entre groupes.
Fréqguence cardiaque|
change avant 20 min
(pas plus de
précision)

épinéphrine n’affecte pas
efficacité 4A dans
molaires mandibulaires
en pulpite irréversible.
Traitement endodontique
sans douleurs dans 95%.
AIO avec peu AL et
vitesse lente n’induit pas
de changements
significatifs des
paramétres Cardio-
vasculaires.
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Références Nature du Population Types soing  Type AL Critéeres de Résultats Observations
Protocole réalisés jugement
Zarei, Ghoddusi N = 40 1) 1,8 mL 2L100 1 Succes (EVA) Succes 1) 100% 2) | Pas de différence

2012
(87)

Essai randomisé, e
simple-aveugle

n2°™ prémolaires,
1*® molaires ou
2*™ molaires
mandibulaires en
pulpite irréversible
(avec échec du
BNAI)

Traitement
endodontique

(BNAI) +1L 1,8 mL
2L100 (Ergoject)

2) 1,8 mL 2L100
(BNAI) + AIO 1,8 mL
21100 (X-Tip)

2 Fréquence
cardiaque objective
(oxymeétre pouls)

70%
Fréqguence cardiaque|
1 AlIO 9-10 bpm

homme/femme.

:1 transitoire

Fréquence cardiaque
effet négligeable, qui
ne cause pas risques
Cardio-vasculaires
Sérieux.

N = nombre de patient
BNAI = bloc du nerf alvéolaire inférieur
AlO = anesthésie intraosseuse
IL = intraligamentaire

4A100 = 4% articaine 1 :100 000
4A200 = 4% articaine 1 :200 000

21100 = 2% lidocaine 1 :100 000
2L80 = 2% lidocaine 1 :80 000
3M = 3% mépivacaine

2M20 = 2% mépivacaine 1:20 000
1,5E200 = 1,5% étidocaine 1 :200 000

1 = augmentation
| = diminution

Bpm = battements par minute
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Annexe 3 :Echelle visuelle analogique de Heft-Parker

Volet patient :

Aucune Douleur
douleur maximale

m—

Le patient évalue sa douleur en positionnant lsezursur I'échelle.

Le praticien lie la valeur correspondante et 'quté en mm : ...

Volet praticien :

0 mm 23 36 54 B3 B4 144 170 mim
Aucune Vague Faible Légere Modérée Forte Intense Maximum
possible
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Annexe 4 :Modalité de réalisation d’'une anesthésie
osteocentrale avec le Quicksleeper™ (24)

Le matériel : le Quicksleeper 34

Ce systéme est composeé :
- d’une pédale de commande
- d’un boitier électronique (avec alimentation)
- d’'une piéce a main montée avec un container raatihe aiguille (aiguille DHT®

pour ostéocentrale de 16 mm et 30G)

Figure 1 : appareil Quicksleeg&t, tiré du manuel d'utilisation et guide clinique Quicksleepef™

Montage de I'appareil :

La cartouche d’anesthésie neuve est enfoncée ulsgnutée dans le container rotatif.
Aprés s’étre assuré que le piston de la piece a ifRAM) est complétement enfoncé, le

container est visé manuellement sur la PAM.
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Une aiguille est décapuchonnée a sa base et pimrémitement dans I'axe de la PAM.
L’embase doit étre en appui sur le filet du corgaipour pouvoir lancer le vissage
automatique.

L’aiguille est maintenue fermement entre les doigi€ycle de vissage automatique est lancé
par un appui continu sur la pédale supérieure gadhbrée : 7 a 10 sec). La pédale est
relachée quand l'aiguille est visée.

Le systeme est pres a étre utilisé.

Le protocole opératoire :

Celui-ci est réalisé en trois temps :
- anesthésie de la papille interdentaire
- positionnement et perforation

- injection
Etape 1 anesthésie de la papille

Il est important de réaliser une anesthésie mugueeda papille pour diminuer les douleurs.

Il faut bien visualiser le biseau de l'aiguillerétliser une anesthésie la plus parallele possible
au corps de la mandibule. Le biseau doit étre tasplala muqueuse, avec idéalement un angle
< a 20°, pour qu’'elle soit la moins douloureusesfiie (63). L'injection est réalisée a la base
de la papille, et est seulement de quelques golfftear éviter une nécrose) jusqu’a
I'apparition d’un halo blanc sur la muqueuse, awee cartouche de 4% articaine 1 :100 000.

Cette anesthésie est réalisée a T + 4 minutes.

20° max

Figure 2 : positionnement du biseau lors d’une tigsge muqueuse, tiré de I'article Du bon usagbiseau lors
de l'anesthésie par SIXOU (2006)
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Etape 2 positionnement et perforation

Le protege levre est orienté de facon a éviterblessure au patient.

La téte du patient est légerement tournée du @té done a anesthésier, le praticien prend
appui sur le front du patient. Cela permet de &etr’appui exercé sur l'aiguille et d’éviter
de supporter le poids de la piéce a main.

L’aiguille est positionnée au milieu de I'espacderdentaire, au sommet de la papille,
parallelement a I'axe des racines dans le plana¥distal et entre 30° et 45° par rapport a
I'axe des dents dans le plan vestibulo-lingual.

Cette étape est réalisée a T + 6 minutes.

30 2 45° max

Plan mésio-distal Plan vestibulo-lingual

Figure 3 : positionnement et pénétration de I'digutiré du manuel d'utilisation et guide cliniqde

Quicksleepef

Avant la mise en route de la perforation, il faetifier que le protege lévre n'empéche pas
I'avancée de l'aiguille en butant sur la dent adjge, et que l'aiguille soit au contact osseux
afin de limiter la dilacération des tissus.

Une fois bien positionnée, la rotation de l'aigeikst activée par un appui continu sur la
pédale centrale de rotation. Un cycle de rotatiomespond a une rotation d’'une seconde
suivie d’'un arrét automatique d’'une seconde. Qeti@ion est discontinue pour mieux sentir
'avancée de l'aiguille et éviter I'échauffement Kes (il ne faut pas dépasser 10 cycles de
rotation). Elle est réalisée sans pression surAM,Pil suffit de I'accompagner dans son

avancee. Il est normal de sentir une avancée fiargpauccessifs due a la traversée de zones
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de densités différentes, cela indique que l'aigydtogresse dans la bonne direction vers I'os
spongieux. L'aiguille est enfoncée d’environ 12 mour étre correctement positionnée (33,
36).

Le systeme Quicksleeper™ injecte Iégerement latisolud’anesthésie pendant la phase de

rotation pour limiter I'obstruction de I'aiguillegp de copeaux osseux.

Figure 4 : anesthésie ostéocentrale : traversée amticale et injection de la solution anesthésigiré de

I'article Anesthésie diploique de Collier (2008)

Etape 3 injection de la solution d’anesthésie 4% artieal:100 000 épinephrine.

L’injection est réalisée par un appui continu supédale périphérique. Un Iéger retrait est
réalisé avant l'injection pour ménager un espaa f@ solution. Cette injection est lente et
un contr6le est assuré par le systeme électronldungection commence en goutte a goutte
(pendant 10 secondes) puis suit une pente d'aeti@ér pour assurer une anesthésie
confortable. La quantité injectée est indiguée Pawoyants qui se déplacent sur les
graduations de la PAM. Un signal sonore retentli@ue quart de cartouche.

L’arrét est possible grace au relachement de lalpéd

Quand l'injection d’'une cartouche entiére est s&j le piston revient automatiquement a
zéro. L'aiguille est retirée dans I'axe d’insertipour éviter une torsion et donc une fracture.
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Il est possible gu'il y ait une résistance a I'ctjen. Celle—ci est symbolisée par les mémes
voyants que pour la quantité injectée:

- allumage continu : injection sans résistance emscou

- clignotement lent : injection en cours nécessitaneffort supérieur a la normale
(injection en tissu dense). Il faut continuer Kaofion.

- Clignotement rapide : injection en cours nécessitam effort tres important
(injection en tissu tres dense ou aiguille pasieknt obstruée). Il faut continuer
I'injection.

- «BIP » long, extinction du voyant: effort d’infgan trop important avec
impossibilité d’'injection. Celle-ci est stoppée@uatiquement (tissu trop dense ou
aiguille obstruée). Cela nécessite un changemensitge ou un changement

d’aiguille.
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Annexe 5 :Modalité de réalisation d’'un Bloc du nerf
alvéolaire inférieur (BNAI) (33)

C’est une méthode qui nécessite la prise de repas&sn-musculaires invariables pour

permettre sa reproductibilité.
Il'y a deux types de repéres :

- muqueux :

Le site d’'injection est matérialisé par un trianglsommet inférieur souvent concave

en avant et en dedans. Il est limité par :

o 1:lasaillie du bord antérieur de la branche niauldire, en dehors
o0 2:le relief du muscle ptérygoidien médial, enatexd

o 3:lefond du vestibule maxillaire, en haut

WA

Figure 5 : infiltration régionale mandibulaire pgges muqueux
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- ostéo-musculaires :

BN

C’est un triangle a sommet inférieur qui répond teangle muqueux mais en
profondeur. Il est limité par :

o 1:le bord antérieur épais du muscle ptérygoidiédial, en dedans

0 2: la branche mandibulaire, doublée sur sa sunfiaédiale par le tendon
de la partie orbitaire du temporal, en dehors

o 3:le bord inférieur du muscle ptérygoidien latéea haut

Figure 6 : Limites osseuses et musculaires delfgsa régionale mandibulaire, tiré du livre Latjgpae de

I'analgésie en odontologie de Gaudy (2005)

Cela constitue une pyramide triangulaire a sommérieur, remplie de tissu cellulo-

graisseux, ou chemine le nerf alvéolaire inférietle nerf lingual.
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Le foramen mandibulaire est positionné a égaleadcs de la concavité maximale de
I'incisure mandibulaire et du bord antérieur debtanche mandibulaire, soit & 20 mm du

sommet de ces deux incisures.

Figure 7 : repéres musculaires de I'analgésie n&dgomandibulaire, tiré du livre La pratique denifgésie en
odontologie de Gaudy (2005)

1- muscle masséter
2- tendon terminal de la portion temporale du musaeporal
3- tendon terminal de la portion orbitaire du muselaporal
4- muscle ptérygoidien médial
5- muscle ptérygoidien latéral

6- tendon terminal du muscle zygomatico-mandibualire

L’'analgésie est réalisée avec une aiguille longue rigide de 35 mm et 27G.
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Quand le patient ouvre la bouche, on remarque quenliqueuse jugale présente une
dépression triangulaire & base supérieure, limaézalement par le bord antérieur de la
branche mandibulaire et médialement par le borérigmur du muscle ptérygoidien médial.

L’injection est faite a la moitié de ce trianglejtsx environ 1 cm au dessus du plan occlusal.

L’'anesthésie loco-régionale est réalisée avec wreouche de 4% articaine 1:100 000
épinéphrine. L’aiguille est insérée avec le corpsla seringue orienté vers les molaires
controlatérales.

Le trajet est d’environ 20 mm (d’ou la nécessiténd’ aiguille longue pour éloigner le corps
de la seringue et la main du praticien, pour miagsxaliser le site d’injection), pour atteindre

le contact osseux.

Un léger retrait de 1 mm est réalisé, pour évaetdpose de la solution dans le foramen, ainsi
gu’un test d’aspiration, pour vérifier que noussoenmes pas dans un vaisseau.

Figure 8 : analgésie régionale mandibulaire : pdiinfection, tiré du livre La pratique de I'analgésie en

odontologie de Gaudy (2005)

La cartouche de 1,8 mL de 4% articaine 1:100 0@@idéphrine est injectée lentementa T +

6 minutes, sur une période de 2 minutes.
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Annexe 6 :Questionnaire postopératoire (63)

Vous venez de recevoir une anesthésie dentairej debien vouloir répondre a ce

questionnaire.

Le jour de I'anesthésie :

Durée de I'anesthésie dentaire : ..... minutes

Durée de I'anesthésie des tissus mous (lévre, &ngue, ...) : ..... minutes

Douleurs : (EVA) .....

Evaluation de I'anesthésie : trés confortable fadable / inconfortable / treés inconfortable

AJ+1:

Douleur au réveil : (EVA) ...............
Gonflement o OUlI o NON

Hématome o OUI o NON

Suintement 0 OUlI o NON

Sensation de dent plus hauteOUlI o NON
Morsure .0 OUlI o NON

Possibilité d’alimentationz OUI o NON
Limitation ouverture buccalex OUI o NON

Douleur au réveil : (EVA)...............
Gonflement o OUlI o NON

Hématome o OUI o NON

Suintement 0 OUlI o NON

Sensation de dent plus hauteOUI o NON
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Morsure o OUI o NON
Possibilité d’alimentationts OUlI o NON

Limitation ouverture buccalex OUl o NON

AJ+3:

Douleur au réveil : (EVA)...............
Gonflement o OUI o NON

Hématome o OUI o NON

Suintement 0 OUI o NON

Sensation de dent plus hauteOUlI o NON
Morsure .0 OUI o NON

Possibilité d’alimentationz OUI o NON

Limitation ouverture buccalez OUl o NON
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Annexe 7 :Echelle d’évaluation de I'anxiété dentaire

d’'apres CORAH

Il N’y a pas de bonne ou de mauvaise réponse.
Tachez toujours de choisir une réponse et cocHkzaie

Ne réfléchissez pas trop longtemps.

1. Si vous deviez aller chez le dentiste demaimment réagiriez-vous ?

a. Je considérerais cela comme une expérienced pytéable et raisonnable o
b Cela ne me dérangerait pas beaucoup, m’esfénglift O
C. J’ai peur que cela soit désagréable ou doulaureu m
d. J'ai peur de devoir subir des soins dentaires i
e Je suis terrorisé(e) par ce que le dentistefpeat m
2. Lorsque vous attendez dans la salle d’attentantent vous sentez-vous ?
a. Relaxé(e) m
b Quelgue peu mal a l'aise O
C. Tendu(e) m
d. Anxieux(se) O
e Si anxieux(se) que j'ai des sueurs et que jeens mal O

3. Lorsque vous étes assis(e) sur le fauteuil dtiste et que celui-ci prend ses instrument
rotatifs et s’appréte a travailler sur vos dentsnment vous sentez-vous ?

a. Relaxé(e)

Quelque peu mal a l'aise

Tendu(e)

b

C.

d. Anxieux(se)

e Si anxieux(se) que j'ai des sueurs et que jsens mal

O(o|o|g|o

4. Lorsque vous étes assis(e) sur le fauteuil dtiste en attente d’'un détartrage et que ce

ci prépare ses instruments, comment vous sentez¥ou

a. Relaxé(e)

Quelgue peu mal a l'aise

Tendu(e)

b

C.

d. Anxieux(se)

e Si anxieux(se) que j'ai des sueurs et que jeens mal

Oo|jo|o|o
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Annexe 8 :Questionnaire peropératoire praticien

Anesthésie ostéocentrale Quicksleeper™ :

Nombre de cycle de rotation : ...
Difficulté de perforation: o OUlI o NON
Facilité injection :

o Facile

o Aiguille bouchée

o Reperforation avec changement de site
Début d’anesthésie pulpaire : .... min

AUIIES & oo

Anesthésie BNAI :

Facilité pour prendre repere muqueux/ostéomuseulairo OUI o NON
Facilité d’'insertion aiguille : o OUl o NON

Facilité d’'injection: o OUI o NON

Début d’anesthésie pulpaire : .... min

AUIIES & oo

80



Annexe 9 :Lettre explicative

Note d’information pour la participation a la
recherche
« Etude monocentrique de type soins courants,
randomisée, en double aveugle, visant a comparer
I'anesthésie loco-régionale a I'anesthésie ostéocentrale
dans le cadres des pulpites irréversibles des molaires
mandibulaires »

Titre abrégé : « Etude comparant deux anesthésies »

Promoteur : CHU de Nantes
N° EudracT/ Enregistrement : XXX

SOMMAIRE

SOMMAIRE ... 81
COMMENT VOUS DECIDER ?....oiiiiiiiiiiiiiii ettt ne e e e 82
QUE SAIT-ON DEJA SUR LE QUICKSLEEPER® A L'ETUDE ?.. .oovvviiiiiiiiiiiiiieeeeee 82
QUEL EST LE BUT DE CETTE RECHERCHE ? QUEL EST SON DEROULEMENT
GENERAL 2. 83
QU'ARRIVERA T-IL PENDANT LA RECHERCHE ? QU'AUREZ-VO US AFAIRE ?....84
QUELS SONT LES RISQUES 7....eiiiiiiiiiieeiieeeieeee e nneneeeeeeeeeeeeeeeeas 84
QUELS SONT LES BENEFICES QUE VOUS POUVEZ ESPERER 2....cvvviiiiiiiiiiiiiiiiee. 85
QUELLES SONT LES ALTERNATIVES 2. ..o 85
QUE SE PASSERA-T-IL A LA FIN DE LA RECHERCHE, SI LA RECHERCHE S'ARRETE
OU SI VOUS DECIDEZ D’'INTERROMPRE VOTRE PARTICIPATIO N 7., 85
AUREZ-VOUS DES FRAIS SUPPLEMENTAIRES ?.....ooiiiiimiiiiiiiiiiiiiieee e 85
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ANNEXE 3 : GLOSSAIRE DES TERMES TECHNIQUES. ... 88
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Madame, Mademoiselle, Monsieur,

Dans le cadre de la prise en charge de votre maladie, la rage de dent (aussi appelée pulpite
aigué irréversible), nous vous proposons de participer a une recherche biomédicale nommée
« étude monocentrique de type soins courants, randomisée, en double aveugle, visant a
comparer l'anesthésie loco-régionale a I'anesthésie ostéocentrale dans le cadres des
pulpites irréversibles des molaires mandibulaires ». Cette recherche a pour but d’évaluer les
éventuels effets cardiovasculaires d'une technique d'anesthésie appelée I'anesthésie
ostéocentrale en comparaison avec une autre nommée BNAI, anesthésie nécessaire pour le
traitement de votre rage de dent : la dévitalisation (aussi appelé pulpectomie).

Le CHU de Nantes est le promoteur de cette recherche, c’est a dire qu'il en est responsable
et qu’il 'organise.

COMMENT VOUS DECIDER ?

» Votre chirurgien-dentiste-investigateur vous a donné des explications. Elles sont
résumees dans ce document intitulé « note d’information ». Nous vous invitons a le lire
attentivement avant de vous décider.

» Si vous décidez de participer a cette recherche, on vous demandera de signer une
attestation de consentement. Cette attestation sera aussi signée par votre chirurgien-
dentiste. Cette signature confirmera que vous étes d’accord pour participer a la recherche.
Votre signature est indispensable, ainsi que celle du chirurgien-dentiste. Méme apres avoir
signé pour donner votre accord de participation, vous garderez le droit d’interrompre a tout
moment votre participation sans avoir a vous justifier.

QUE SAIT-ON DEJA SUR LE PRODUIT/DISPOSITIF A
L'ETUDE ?

La pulpite irréversible se caractérise par des douleurs spontanées intenses dues a
l'inflammation du tissu pulpaire de la dent, et des douleurs extrémes provoquées a certains
stimuli comme le froid qui perdurent malgré l'arrét de la stimulation. Nous savons que
'anesthésie des dents postérieures de la méachoire du bas (la mandibule) présentant ces
symptdémes est difficile.

La technique utilisée classiguement est une anesthésie locorégionale ou « bloc du nerf
alvéolaire inférieur (BNAI) ». L'objectif est de déposer la solution anesthésique au plus prés
de I'endroit ou le nerf rentre dans la méachoire inférieure le rendant ainsi temporairement
insensible.

Si la douleur reste présente (c’est plus d’une fois sur deux le cas), le chirurgien dentiste fera
une autre anesthésie.

Figure 9 : localisation de la réalisation d’'un BNAI
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Il existe une technique alternative d'anesthésie appelée anesthésie ostéocentrale. Cette
technique consiste a déposer via un appareillage spécifique, le dispositif médical
Quicksleeper™ (commercialisé en France et au Canada depuis 1997), la solution
d’anesthésie directement a I'intérieur de I'os de la méachoire inférieure, prés des racines de la
dent concernée ce qui devrait améliorer I'efficacité et la rapidité de la prise en charge de la

douleur.

Figure 10 : localisation de la réalisation d’'une AOC, tiré du manuel d'utilisation et guide clinique du
Quicksleeper™

Dans chaque cas, la solution d’'anesthésie utilisée est la méme : 1,8 mL de 4% articaine
1/100 000 épinephrine. Seule la technique de dépose de la solution est différente. Ces deux
techniques sont réalisées dans les cabinets dentaires, font partis des anesthésies
couramment utilisées et seront utilisées conformément a ce pourquoi elles ont été congues.

QUEL EST LE BUT DE CETTE RECHERCHE ? QUEL EST
SON DEROULEMENT GENERAL ?

Plusieurs équipes de recherche dans le monde ont publié récemment des résultats
encourageants, sur des techniques intraosseuses similaires a la 2°™ technique. Ces études
tendent a montrer qu’elles sont plus efficaces et plus reproductibles que les techniques
d’anesthésies classiques (BNAI). Mais ils semblent gu’elles engendrent une hausse
temporaire de la fréquence cardiaque.

L'objectif de cette étude est d’évaluer I'efficacité et la sécurité de I'anesthésie ostéocentrale,
afin de lintégrer comme technique de premiéere intention lors d'urgences inflammatoires
dentaires.

La méthodologie de cette étude consiste a administrer I'une ou l'autre de ces deux
techniques pour ensuite les comparer.

Cette étude étant une étude « en double aveugle », vous ne saurez pas si vous recevez le
produit a I'étude ou bien le comparateur. Un tirage au sort déterminera quel traitement vous
recevrez, mais les résultats du tirage au sort ne seront connus que du chirurgien dentiste
investigateur et des membres de I'équipe recherche. Ceci vous permettra d’étre plus objectif
concernant les effets du produit a I'étude. De plus, I'opérateur chargé de récupérer les
données ne saura pas quel dispositif aura été utilisé.

Plusieurs parameétres cardiovasculaires vont étre évalués le jour de la consultation a I'aide
d'un appareil a tension: la fréquence cardiaque, la tension, lI'oxygénation du sang. La
douleur sera évaluée avant, pendant et apres l'anesthésie grace a une échelle visuelle
analogique, pour déterminer I'efficacité de cette derniere.
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De plus, un questionnaire sera a remplir les 3 jours suivants la consultation afin de pouvoir
évaluer le confort et les effets négatifs des différentes techniques.

Cette étude se déroulera au CHU de Nantes, plus précisément au Centre de Soins
Dentaires, et les patients qui acceptent de participer a cette étude seront divisés en 2
groupes :
- a) un groupe de 40 patients recevra la technique classique du bloc du nerf
alvéolaire inférieur
- b) un groupe de 40 patients recevra une anesthésie ostéocentrale

QU'ARRIVERA T-IL PENDANT LA RECHERCHE ?
QU’AUREZ-VOUS A FAIRE ?

Votre participation éventuelle a cette recherche du  rera 7 jours
Votre accord pour participer a cette recherche demandera de votre part que vous vous
engagiez pendant toute la durée de la recherche a :

% Vous rendre a toutes les visites prévues dans le protocole

> La visite de sélection et d’'inclusion : une visite composé d’'un examen clinique
dentaire classique (signature de la non-opposition, collecte d’informations médicales,
collecte d’informations a caractere personnel, examen clinique, confirmation de la
participation ...),, de la pose d’'un diagnostic d’une rage de dent d’'une molaire du bas
et d’'un soin réalisé sous anesthésie avec I'une ou l'autre des deux techniques (tirage
au sort) ainsi qu’un monitoring pour vérifier les parameétres cardiaques.

> La visite de suivi et de fin de la recherche : une visite a 7j pour récupérer le

guestionnaire et réaliser la fin du soin.

s Autre, par exemple :
> a remplir un carnet réguliérement pendant une période de 3 jours, sur lesquels
vous noterez simplement chaque jour la douleur et les effets indésirables.

QUELS SONT LES RISQUES ?

Le fait de participer ou non a cette recherche ne changera rien au fait que vous devrez de
toute facon étre soigné. Tout le reste de la prise en charge restera identique.
Cette recherche ne présente aucun risque de plus que la prise en charge normale qui vous
serait proposée si vous ne participiez pas a la recherche.
- Effets indésirables connus chez 'homme avec le QUICKSLEEPER® ou des traitements
similaires :

0 une élévation du rythme cardiaque et/ou de la pression sanguine

0 un malaise

0 une douleur, un gonflement, un hématome, un écoulement de pus, une morsure, une

nécrose gingivale postopératoires

o une difficulté d’alimentation et d’ouverture buccale postopératoires

0 une sensation de dent plus haute postopératoire
- Risques liés aux procédures : aucun
- Précautions a prendre par le patient en cas de probléme : rappeler le chirurgien-dentiste-
investigateur
En cas de probleme, et a tout moment dans la recherche, vous devrez contacter votre
chirurgien-dentiste-investigateur : Dr ..... au06 .........
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QUELS SONT LES BENEFICES QUE VOUS POUVEZ
ESPERER ?

» Bénéfice personnel thérapeutique attendu : avoir une anesthésie plus efficace que celle
classiquement utilisée au centre de soins dentaires, et avoir les éventuels effets tres
controlés.

« Beénéfice collectif attendu: réponse a la question posée, qui fait avancer les
connaissances. La participation volontaire & une recherche biomédicale est utile a tous.

QUELLES SONT LES ALTERNATIVES ?

Si vous ne souhaitez pas participer a cette étude, vous serez tout de méme soigné, et le
chirugien dentiste fera de toute fagcon une anesthésie de votre dent avant le soin.

QUE SE PASSERA-T-IL ALA FIN DE LA RECHERCHE, SI LA
RECHERCHE S'ARRETE OU SI VOUS DECIDEZ
D’INTERROMPRE VOTRE PARTICIPATION ?

La recherche peut étre interrompue a tout moment:

- par les autorités de santé,

- du fait du promoteur, le CHU de Nantes: si un élément nouveau survient, le
chirurgien-dentiste-investigateur en sera informé et il vous transmettra alors les éléments
susceptibles de modifier votre participation.

- du fait du chirurgien-dentiste-investigateur, pour des raisons médicales vous
concernant : il peut décider a tout moment d’arréter I'administration du produit a I'étude (par
exemple a cause d’'un effet secondaire ou d’une évolution de votre état de santé) et vous en
informera.

- par vous-méme : si vous décidez de participer a cette recherche, il s’agira d'un acte
volontaire. Vous pourrez a tout moment décider d’arréter votre participation, sans pénalité ni
préjudice. Dans ce cas, vous devez informer le chirurgien-dentiste-investigateur de votre
décision.

Quelle que soit la raison de votre interruption, le chirurgien-dentiste-investigateur vous
informera alors des mesures a suivre.

Dans tous les cas, la qualité de votre prise en charge ne sera pas diminuée.

AUREZ-VOUS DES FRAIS SUPPLEMENTAIRES ?

Votre participation a cette recherche n'engendrera pour vous aucun frais supplémentaire
par rapport & ceux que vous auriez dans la prise en charge habituelle de cette maladie.

QUELS SONT VOS DROITS PENDANT LA RECHERCHE ?

% SECRET PROFESSIONNEL
Le personnel impliqué dans la recherche est soumis au secret professionnel, tout comme
votre chirurgien-dentiste traitant.

% ACCES AUX DONNEES VOUS CONCERNANT - TRAITEMENT DES DONNEES
Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles va
étre mis en ceuvre : cela permettra d’analyser les résultats de la recherche et de remplir
I'objectif de la recherche.
Pour cela, les données médicales vous concernant (et les données relatives a vos habitudes
de vie), seront transmises au Promoteur de la recherche (CHU de Nantes) ou aux personnes
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ou sociétés agissant pour son compte. Ces données seront identifiées par un numéro de
code et vos initiales.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités sanitaires habilitées. Conformément aux dispositions de la loi
relative a l'informatique aux fichiers et aux libertés (loi modifiée du 6 janvier 1978), vous
disposez d'un droit d'acces et de rectification. Vous disposez également d'un droit
d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Ces droits s’exercent aupres du chirurgien-dentiste-investigateur qui vous suit dans le cadre
de la recherche et qui connait votre identité.

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un chirurgien-dentiste
de votre choix a I'ensemble de vos données médicales en application des dispositions de
l'article L 1111-7 du Code de la Santé Publique.

% ACCES AUX RESULTATS GLOBAUX DE LA RECHERCHE

A la fin de la recherche biomédicale, et a votre demande, vous pourrez étre informé(e) par le
chirurgien-dentiste-investigateur des résultats globaux de cette recherche (dés qu’ils seront
disponibles).

(Uniguement essais médicaments soumis Afssaps aprés le 22 mai 2009, hors essais sur
volontaires sains :) En particulier, pour cette recherche, les résultats globaux seront mis en
ligne sur le site de ’AFSSAPS (répertoire public des essais cliniques de médicaments) dans
un délai d’'un an aprés la fin de la recherche. Vous pourrez librement et gratuitement les
consulter a l'adresse suivante : https://icrepec.afssaps.fr/Public/index.php

QUELLES SONT VOS OBLIGATIONS PENDANT LA
RECHERCHE ?

% VOS OBLIGATIONS
Vous devez informer votre chirurgien-dentiste investigateur de tous les médicaments que
VOus prenez.
Vous devez aussi linformer immeédiatement de tout effet indésirable éventuellement
rencontré au cours de votre participation a la recherche.
Vous devez vous rendre aux visites prévues.
% PROTECTION SOCIALE
Pour pouvoir participer a cette recherche vous devez étre affilié(e) ou bénéficier d'un régime
de sécurité sociale (CMU acceptée).
% MODALITES DE PARTICIPATION A UNE AUTRE RECHERCHE
Préciser éventuellement la période d’exclusion pour participer a une autre recherche
biomédicale et indiquer la durée de cette exclusion.

LE CADRE REGLEMENTAIRE

Cette recherche est conforme :

- Aux articles L. 1121-1 a L. 1126-7 du code de la santé publique relatifs aux
recherches biomédicales,

- A la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée.
(Vous pouvez retrouver tous ces textes sur le site http://www.legifrance.gouv.fr)
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Conformément aux dispositions réglementaires :

» Le CHU de Nantes organise cette recherche en tant que « promoteur ». Il a
souscrit un contrat d’assurance garantissant sa responsabilité civile et celle de tout
intervenant auprés de la compagnie SHAM (contrat n°127 609 ou nouveau 135 964).
» Cette recherche a recu l'avis favorable du Comité de Protection Ouest XXXX le
ol La recherche a aussi recu l'autorisation de 'AFSSAPS (Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), le .../...[.......

» Pour les volontaires sains : Le centre a recu une Autorisation de lieux de recherche.

EN RESUME...

Votre participation a cette recherche est libre. Vous pouvez refuser de participer a cette
recherche.

De plus, vous pouvez a tout moment vous retirer de cette recherche, sans préjudice.

Si vous décidez de refuser de participer a la recherche ou si vous décidez d’arréter votre
participation pendant la recherche :

- cela n'aura aucune conséguence sur la qualité des soins qui vous seront donnés

- vous devez simplement en informer votre chirurgien-dentiste-investigateur.

Lorsque vous aurez lu cette note d'information et obtenu les réponses aux questions que
VOUS Vous posez en interrogeant le chirurgien-dentiste-investigateur (DR/Pr X), il vous sera
propose, si vous en étes d’accord, de donner votre consentement écrit en signant le
formulaire préparé a cet effet.

Vous pouvez prendre votre temps avant de hous donner votre réponse.

Au cours de ce délai de réflexion, vous pouvez bien entendu continuer par téléphone a poser
toutes les questions que vous souhaitez a votre chirurgien-dentiste (Dr/Pr................cc.o.oee.
tel )

Nous vous prions d'agréer, Madame, Mademoiselle, Monsieur, I'expression de nos
sentiments les plus respectueux.

Dr/Pr XXX, chirurgien-dentiste coordonnateur etdatigateur principal,

et toute I'équipe médicale en charge de cette rebke

Vous devez conserver un exemplaire de ce document.

LES CONTACTS IMPORTANTS :

Le promoteur de la recherche :
CHU de Nantes, direction de la recherche
< 5 allée de I'lle Gloriette, 44093 NANTES Cedex 1
2 0253482835

Le chirurgien-dentiste-investigateur coordonnateur de la recherche :
Nom prénom
>4 Adresse
& Tel:
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ANNEXE 2 : CALENDRIER DES VISITES DE LA

RECHERCHE
JO .
. .. A une semaine
Actions (Visite (Sortie d'étude)
d’inclusion)
Consentement éclairé X
Notification d’inclusion X
Antécédents et traitements en cours X
Examen clinique X X
Examens paracliniques X X
Anesthésie X
Monitoring cardio-vasculaire X
Evaluation de la douleur X X
Test électrique X
Evénements indésirables X
Contacts téléphoniques X (si pas de RDV)

ANNEXE 3 : GLOSSAIRE DES TERMES TECHNIQUES

BNAI : anesthésie loco-régionale dite « bloc du nedalhire inférieur ». Technique d’'anesthésie a
distance des molaires du bas dans le but d'anésthé@serf responsable de la sensibilité de cassde

AOC : anesthésie ostéocentrale. Technique d’anestViésiet & déposer la solution d’anesthésie
directement dans I'os entre deux dents.
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Annexe 10 :Attestation d’obtention de la non-opposition
(Sujet majeur)

Essai « étude monocentrique de type soins courants,
randomisée, en double aveugle, visant a comparer
I'anesthésie loco-régionale a I'anesthésie ostéocentrale
dans le cadres des pulpites irréversibles des molaires
mandibulaires »

J€ SOUSSIGNE(L), vvvvvvvererrrriiiiiiieeeeeeeee e anns ,.atteste avoir obtenu la non-opposition de
M. Mme Melle.........ooooi e, , ea gualité de participant(e) a I'essai,
ala datedu...... /T :

Le cas échéant : en présence d’'un témoin : M, Miale ...,

Je déclare I'avoir informé (e) du déroulement datg@role sus nomme.

Nom et signature du patient Nom et signaturprdticien

Cette attestation doit étre conservée dans leelgsatient. Si
impossible, dans tous les cas, la non-oppositiéa @hte d’information
doivent étre mentionnées dans le dossier médicphtant.

Libellé abrégé de I'étude — RC xxxxx — VX du xxAxkx
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Annexe 11: Cahier d’Observation

Bilan initial : diagnostic de pulpite irréversible

Date de l'inclusion : jj/mm/aaaa
Horaire de I'inclusion : hh/mm
Dent causale :
Douleur :
- seévere, intense oOui oNon oNA oNR

- spontanée oOui oNon oNA oNR

Test de sensibilité :

- test au froid positif oOui oNon oNA oNR
- douleur ne cédant pas a l'arrét du stimulus o Oui oNon o©oNA oNR
- test électrique positif oOui oNon oNA oNR
- douleur a la percussion transversale oOui oNon oNA oNR

Examen clinique :
- sondage parodontal normal oOui oNon oNA oNR
- palpation vestibulaire asymptomatique oOui oNon oNA oNR

Examen radiologique :

- Epaississement ligamentaire absenk@mmo Oui oNon oNA oNR
- Absence de LIPOE oOui oNon oNA oNR

Si I'on obtient une réponse négative, il n’y a dasclusion possible.

Renseignements complémentaires :
- Prise d’antalgiques préopératoires oOui oNon oNA oNR
- Heure delaprise: ...h...

NA = non applicable
NR = non renseigné
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Criteres d’inclusion :

Age du patient :
- >18ans oOoNoNAoNR

Etat de santé du patient :
- ASA1l oOoNoNAoNR
- Absence de grossesse ou allaitement chez lafemme o0 OoNoNAoNR
- Absence d’allergie/sensibilité & un des composants
de la solution anesthésique oOoNoNAoNR
- Absence de contre-indication a I'anesthésie aveoa@nstricteurs
oOoNoNAoNR
- Absence d'antécédents ou présence de toxicomanie o0 OoNoNAoNR
- Compréhension du Francais oOoNoNAoNR
- Capacité a répondre aux tests oOoNoNAoNR

Dent causale :

- 1%®ou 2™ molaire mandibulaire 0 OoNoNAoNR
- Diagnostic positif de pulpite irréversible o OoNoNAoNR
- Dent non couronnée oOoNoNAoNR
- Parodonte sain o OoNoNAoNR
- Absence de difficultés anatomiques loco-régionales

(proximité radiculaire) oOoNoNAoNR

Consentement :

- consentement éclairé écrit, lu, compris et sigiaée(d oOoNoNAoNR

Si I'on obtient une réponse négative, il n'y a dasclusion possible

O = oui
N = non
NA = non applicable
NR = non renseigné
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Echelle de temps
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Monitoring cardio-vasculaire de référence

Début de I'Anesthésie
Muqueuse pour AOC

!
t0 | t+15s| t+30s| t+45s t+1imi t+15 t+3Ds t+45s  t+¥2Mmit+15s | t+30s| t+453 t+3mih t+15s t+30s  t+45s-4min
FC
02
PAs NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
PAd NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

HP 1: Douleurs en préopératoire (mm) :

FC : fréequence cardiaque

02 : saturation en oxygene
PAs : pression artérielle systolique
PAd : pression artérielle diastolique
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Monitoring cardio-vasculaire peropératoire

Début_
Anesthésie | HP 2 HP 3 Finde lanesthés
! ! l l
t+15s | t+430s | t+45s| t+5min t+15% t+30s t+45s t+6miAl5s | t+30s| t+45s] t+7mipt+15s | t+30 | t+45 | t+8min
FC
02
PAs NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
PAd NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

HP 2: douleurs a la pénétration aiguille (mm) : _

HP 3: douleurs a la dépose de la solution (mm) :

FC : fréequence cardiaque

02 : saturation en oxygene
PAs : pression artérielle systolique
PAd : pression artérielle diastolique
TE : test électrique

94




Monitoring post-opératoire

t+15s t+30s t+45s t+9min t+159 t+305s t+45s  t+10min+15s t+30s t+45s| t+11mip
FC
02
PAs NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
PAd NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
TE NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
t+15s t+30s t+45s t+12min t+15% t+30s t+45s t+18mi t+15s t+30s t+45s t+14mir
FC
02
PAs NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
PAd NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
TE NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

HP 4 :douleurs lors du soin (enmm) :

FC : fréquence cardiaque

02 : saturation en oxygéene

PAs : pression artérielle systolique
PAd : pression artérielle diastolique

TE : test électrique

Etape du soino Curetage : amélaire / dentinaire
o Ecornement
o Pulpotomie
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Annexe 12: récapitulatif deroulement de I'eétude

Une personne se présente au CSD pour des doulenigeau d’'une molaire mandibulaire.
L’étudiant réalise 'anamnese (ATCD, EVA,...) ainsie’examen clinique et pose le
diagnostic d’'une pulpite irréversible dont le teaitent d’'urgence est la pulpotomie (suivie
d’'une pulpectomie ou d’une extraction dans les a&masuivantes)
Vérifications des critéeres d’inclusion du patient.
Information du patient.
Recueil de la non-opposition du patient.
Inclusion du patient dans I'étude.
Tirage au sort du type d’anesthésie qu’il va reaevandomisation).
Echelle Corah pour anxiété.
EVA avant toute intervention.
Monitoring du patient :
- toutes les 15 secondes pour la fréquence camligigia saturation en O2
- toutes les 2 minutes pour la pression artérielle
On aboutit a 3 phases d’enregistrements :
- phase 1 : patient allongé, au repos, de t 0 4 min (référence)
- phase 2 : injection de t +4 min a t+8 min
- phase 3 : post-injection de t + 8 min at + 1A mi
Anesthésie du patient par un investigateur aveodme solution anesthésique :
- t+ 4 mm : anesthésie muqueuse pour 'ostéocentrale
- t+ 6 min : anesthésie BNAI ou anesthésie ostéoalentr
Evaluation de la douleur de I'anesthésie EVA (pétin/injection).
Test électrique toutes les 2 min pour vérifier €athésie pulpaire.
Réalisation du soin (pulpotomie) :
- vérification sédation (nécessité rappels)
- vérification la douleur (EVA + questionnaire pratic)

Fin du soin.

RDV de suivi d'urgence a J+7 (questionnaire pogstatoée).
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SENOTIER (Marion). — Elaboration d’'un protocolereéeherche clinique comparant
I'anesthésie ostéocentrale a 'anesthésie locamnédg dans le cas de pulpite irréversible
des molaires mandibulaires. — 106f. ; tabl. ; i87 réf. ; 30 cm — (Thése Chir. Dent. ;
Nantes ; 2014)

RESUME

La pulpite irréversible aigtie est l'urgence la ptasirante au Centre de Soins Dentai
elle se manifeste par des douleurs oro-facialensss et spontanées. Lorsqu’elle conce
une molaire mandibulaire, le traitement d’'urgencesiste a réaliser une pulpotomie s
anesthésie loco-régionale dite bloc du nerf alémlanférieur (BNAI). Cette derniér
représente un vrai challenge car elle est diffiailealiser et I'inflammation diminue s¢
action. Pour pallier a cette déficience et aux mvémients du BNAI (délai d’action long
temps d’action long, anesthésie régionale avecesge morsure,...), d’autres anesthé
sont utilisées notamment l'anesthésie intraosselose le systeme Quicksleeper™ f
partie. Cependant, selon les observateurs, onatenste tachycardie Iégére a sévere.
Trés peu d’études cliniques valides existent swujet, la plupart étant réalisées avec
systemes d’anesthésie intraosseuse autres que itks@aper™, d'ou lintérét d'un
nouvelle étude clinique aux critéres précis. Ledrite travail était d’élaborer un protoc
d’étude afin de comparer I'anesthésie loco-régereal I'anesthésie ostéocentrale. N¢
objectif primaire était d'étudier les variationssdparameétres cardiovasculaires et
objectifs secondaires étaient de comparer l'effiéades deux techniques et les su
opératoires. La finalité clinique de ce protocateast d’envisager d’éventuelles précautic
chez les patients a risque cardiovasculaire.
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