Les diffuseurs portables a réservoir élastomeérique :

étude de variabilité du débit
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Matériel et méthode

Choix des diffuseurs

De nombreux modeles de diffuseurs a réservoir élastomérique sont disponibles.

Elément critique, le ballonnet en élastomeére est en silicone ou en polyisopréne, et présente

diverses formes géométriques (ovalaire, sphérique, « donut ») et systémes de fixation (mobile,

immobile). Ces paramétres pouvant jouer un réle dans la régulation du débit, les modéles

étudiés proposent des conceptions de réservoir différentes.

Le recueil des débits est effectué sur la totalité de la diffusion et pour des raisons de

praticité, des diffuseurs de durées moyennes sont sélectionnés, de 24 a 30 heures avec des

débits nominaux voisins de 2 a 2,7mL/heure. Les échantillons ont été fournis gracieusement

par les sociétes WYM, Ace Medical France, Asept InMed et International Medical Mediation.

Le Tableau 1 présente les quatre modeles de diffuseurs a réservoir élastomérique étudiés.

Libellé Accufuser® Autofuser® Dosifuser® Smartez®
Fabricant WYM Acemedical Leventon Epic
Référence C0020S AA6002-1 200670-065D1 480050

Volume remplissage
48 60 65 60
(mL)
Débit nominal
2 2 2,7 2

(mL/h)

Durée diffusion (h) 24 30 24 30

Mise au point du systeme de recueil de données

Tableau 1 : Diffuseurs a réservoir élastomérique étudiés



La mesure du débit est effectuée par analyse gravimétrique toutes les deux minutes
pendant toute la durée de la diffusion. Une balance analytique Sartorius® LA620S précise au
milligramme et qualifiée en juillet 2016 et juillet 2017 est utilisée. L’automatisation du relevé
des pesées est effectuée via le logiciel SartoConnect® Data Bridge de Fisher Scientific
Bioblock.

Controdle de la température

La température ambiante de la piéce est monitorée par une sonde de température
SPYUSB® JRI et analysee sur logiciel SPYSOFT®. Le relevée de la température ambiante a
été effectué par intervalles d’une minute pendant toute la durée des analyses.

La température au contact du régulateur de débit est régulée a 1’aide d’un bain marie
thermostaté THERMO-BOY® LAUDA.

Analyses experimentales

Dans chacune des analyses, les diffuseurs ont été remplis extemporanément par le
méme opérateur conformément aux modes opératoires fournis par les fabricants. La diffusion
est débutée immédiatement apres la purge. Le mode de recueil du débit n’a pas permis de
réaliser plusieurs mesures simultanément, les diffuseurs ont donc été analysés un par un.
Quatre conditions d’analyses ont été étudiées avec trois échantillons par modéle et par

condition, soit 48 diffuseurs :

-Condition de calibration
-Expérience A : Condition de calibration et réservoir a 30°C
-Expérience B : Condition de calibration et poche de recueil surélevée de 47cm

-Expérience C : Condition de calibration et réservoir abaissé de 47cm.



Mesure de la pression interne

La variation de la pression interne est mesurée simultanément au recueil du débit pour
un des modeles et dans chacune des conditions d’analyses. Un manométre a glycérine JRA
EN 837-1 gradue de 0 a 1 bar est insére entre le réservoir et le régulateur de débit par section

de la tubulure et raccordé a un robinet trois voies.

M¢éthode d’analyse des résultats

Conversion masse volume

La méthode d’analyse gravimétrique permet un recueil des résultats en unité de masse
par unité de temps (g/2min). L’étude portant sur le debit en mL/heures, chaque mesure est
donc divisee par la masse volumique du solvant utilisé. Les masses volumiques retenues sont
1,0046 g/cm? pour le NaCl 0,9% et de 1,012 g/cm?® pour le glucose 5%.

Détermination des débits moyens Qm et Qmyso,

Le débit moyen (Qm) est mesuré du début a la fin de la perfusion a chaque intervalle
I= 2 minutes comme le rapport du volume total délivré au temps t, sur le temps t nécessaire a
son administration. La norme stipule que 1’écart toléré de ce débit est de +15% par rapport au
débit nominal. Conformément a la méthode d’analyse de la norme, le débit moyen pour
administrer 75% du volume nominal est également déterminé soit Qmys.

Lors de chaque analyse, les courbes Qm = f(t) sont tracées.
Détermination des débits instantanés Qi et Qi

Les conditions d’analyses permettent une mesure du débit instantané Qi a chaque
intervalle 1= 2 minutes. La norme demande d’effectuer la mesure a un intervalle de temps

correspondant a 1% de la durée nominale de diffusion, ce nouveau débit instantané est calculé

soit Qi]_%.



Selon les mode¢les de diffuseur, 1’intervalle de 1% est de 14,4 minutes (arrondi a 14 minutes)
lorsque la durée nominale est de 24 heures ou 18 minutes lorsqu’elle est de 30 heures.

Le ratio du nombre de Qi compris dans I’intervalle £ 50% du débit nominal sur la totalité
des Qi mesurés permet d’estimer un rapport RQiyy, de conformite a la norme 1SO. Les

courbes Qi =f(t) et Qi 14, =f(t) sont tracées pour chacune des analyses.

Analyse statistique

Les résultats sont exprimés en moyenne et écart type moyen. Compte tenu du faible
nombre d’échantillons (n=3), les analyses statistiques sont réalisées avec un test non
paramétrique unilatéral pour séries non appariées de Mann-Whitney a 1’aide du logiciel
XLStat 2017. Les tests sont considérés comme significatifs pour une valeur de p-value telle

que p <0,05



Résultats

Le suivi de la température ambiante pour I’ensemble des mesures par sonde SPY
USB® s’échelonne de 21,8°C a 24,1°C.

Débits en condition de calibration
Débits moyens Qm

Les débits moyens Qmysy, correspondant aux débits nécessaires a 1’administration de

75% du volume nominal sont présentés ci-dessous (Tableau 2) en mL/h.

Accufuser Autofuser Dosifuser Smartez
Moyenne Qm75% 1,77 2,00 2,54 1,82
Ecart type Qm75% 0,08 0,04 0,11 0,04
75% Vn (mL) 36,00 45,00 48,75 45,00

Tableau 2 : Résultats Qm en condition de calibration

Les ratios RQm des pourcentages de Qm compris dans ’intervalle de +15% toléré par
la norme sont :
-Accufuser 84,41 + 17,92%
-Autofuser 97,45 * 3,6%
-Dosifuser 96,38 £ 5,7%
-Smartez 91,11% =+ 9,57%.

La Figure 1 présente les courbes Qm = f (t2min) avec les limites hautes et basses admises par

la norme 1SO.
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Figure 1 : Calibration, débits moyens en fonction du temps



Débits instantanés Qi et Qi 194

Les moyennes des debits instantanés mesurés toutes les deux minutes Qi et Qiyg, SONt

présentées ci-dessous (Tableau 3) en mL/h :

Accufuser | Autofuser | Dosifuser | Smartez
Moyenne Qi 1,68 1,86 2,42 1,60
Ecart type Qi 0,25 0,31 0,29 0,30
Moyenne Qi 1,77 1,88 2,53 1,75
Ecart type Qiyy 0,18 0,26 0,14 0,11
P value 0,996 0,789 0,363 0,942

Tableau 3 : Résultat Qi et Qi1% en condition de calibration

Les débits Qi et Qiyg Ne sont pas statistiguement différents avec une valeur p-value > 0,05

pour chacun des modeles.

Les graphiques (Erreur ! Source du renvoi introuvable.) présentent les courbes Qi =
f (t2min) avec une limite de + 15% et (Figure 2) les courbes Qi = f (t=1% de la durée
nominale) avec les limites hautes et basses de + 50% admises par la norme 1SO. Les trois
courbes présentées pour chacun des modeles ne se superposent pas parfaitement, traduisant un

manque de répétabilité, d’ou des écart types moyens du Qiye, importants de 0,18 a 0,26 mL/h.

Les pourcentages de Qiig inclus dans I’intervalle de + 50% du débit nominal (RQije) sont :
-Accufuser 95,18 + 1,31%

-Autofuser 90,52 + 3,44%

-Dosifuser 93,98 + 0,71%

-Smartez 87,98 + 5,41%.

Tous ces rapports sont supérieurs a 80%



Conditions de calibration, débits instantanés 1%
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Figure 2 : Calibration, débits instantanés Qi en fonction du temps



Expérience A : réservoirs placés dans une étuve a 30°C

La température mesurée dans 1’étuve par la sonde SPY USB® est, pour I’ensemble des

analyses, comprise entre 29,9°C et 32,5°C.

Pour les quatre modeles, les moyennes des Qmysy, Sont augmentées par rapport aux

conditions de calibration. Cependant le test statistique unilatéral de Mann-Whitney rapporte

une significativité de p<0.05 uniquement pour le Dosifuser (p=0,038) et a la limite pour le

Smartez p=0,05 (Tableau 4).

Les Qi sont plus rapides et statistiquement trés différents (p<0,05) pour I’ensemble des

modeles, tout en restant a plus de 85% dans les limites tolérées.

Accufuser Autofuser Dosifuser Smartez
Moyenne Qmysg, 1,74 2,08 2,87 1,92
Ecart type Qmysy 0,13 0,03 0,07 0,02
P value # Qmysycalibration 0,750 0,100 0,038 0,050
RQm en % 71,13 98,92 79,44 91,54
Moyenne Qi 1,71 1,89 2,55 1,63
Ecart type Qi 0,14 0,36 0,52 0,38
Moyenne Qiiy 1,74 1,92 2,70 1,81
Ecart type Qiyy 0,11 0,31 0,30 0,15
P value # Q4 calibration 0,010 < 0,001 < 0,001 < 0,001
RQi% en % 98,82 89,54 89,08 85,90

Tableau 4 : Résultats expérience A
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Expérience A, débits instantanés 1%
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Figure 3 : Expérience A, débits instantanés Qi en fonctions du temps
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2-3-3 Expérience B : poches de recueil surélevées

La variation des Qmys, est différente selon les modeles.

Pour deux modeéles, les Qiyg sont significativement plus faibles (p < 0,001).

L’impact sur les rapports RQm est important car ils sont inférieurs a 80% pour trois des

modeles (Tableau 5).

Accufuser Autofuser Dosifuser Smartez
Moyenne Qmysy, 1,40 1,77 2,62 1,84
Ecart type Qmysy 0,12 0,08 0,09 0,09
P value # Qmysycalibration 0,050 0,050 0,850 0,500
RQm en % 9,77 77,49 90,47 72,61
Moyenne Qi 1,42 1,55 2,40 1,41
Ecart type Qi 0,20 0,14 0,39 0,52
Moyenne Qi 1,41 1,74 2,60 1,75
Ecart type Qiyy, 0,16 0,07 0,18 0,12
P value # Q4 calibration < 0,001 < 0,001 0,729 0,977
RQiyy en % 90,06 86,22 90,93 76,15

Tableau 5: Résultats expérience B
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Figure 4 : Expérience B, débits instantanés Qiyq, en fonction du temps
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Expérience C : réservoirs abaissés

Les moyennes des Qmysy Sont & nouveau abaissées pour deux modéles mais la

significativité statistique n’est pas établie au risque alpha = 5%.

Accufuser Autofuser Dosifuser Smartez
Moyenne Qmyse 1,21 1,88 2,47 1,83
Ecart type Qmysy 0,06 0,02 0,08 0,05
P value # Qmysycalibration 0,050 0,050 0,200 0,650
RQm en % 0,00 97,16 92,46 80,26
Moyenne Qi 1,21 1,73 2,31 1,48
Ecart type Qi 0,18 0,25 0,34 0,45
Moyenne Qi 1,24 1,88 2,48 1,76
Ecart type Qi 0,17 0,09 0,18 0,13
P value # Q4 calibration < 0,001 < 0,001 <0,001 0,056
RQiss en % 83,13 89,90 92,54 79,56

Tableau 6 : Résultats expérience C
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Pressions et débits instantanés en fonction du temps

Condition de calibration
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Pression interne du réservoir

Pendant la premiere heure, un relevé est effectué au moins toutes les 10 minutes et
rapporte des pressions moyennes en mmHg peu différenciées de 410,4 + 21 (calibration) ;
417,8 +18,3 (réservoir a 30°C) ; 402 = 7,5 (poche surélevee) ; 410,03 + 7,5 (réservoir abaisse).
La pression générée par le réservoir est plus importante en début et en fin de perfusion avant

de chuter brutalement.
La variation de la pression exercée par le réservoir en élastomére évolue parallelement au

débit instantané.
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Discussion

Variations par condition d’analyse

L’étude de la variation du débit est déja documentée dans la littérature pour de
nombreuses conditions environnementales. C’est le cas du changement de la température au
niveau du regulateur de débit ou encore de I’utilisation d’une solution avec une viscosité
différente de celle du solvant de calibration.

Les trois expériences réalisées sont cependant moins décrites, notamment 1’expérience A
lorsque le réservoir est placé indépendamment du reste du dispositif a une température plus

éleveée.
Analyse en condition de calibration

Le mode opératoire utilisé dans le recueil des débits en condition de calibration se veut
le plus proche possible des recommandations d’utilisations des fabricants. La réalisation de ce
recueil permet de donner des mesures de références auxquelles pourront étre comparés les
résultats des différentes expériences.

Ces conditions optimales mettent pourtant en avant des différences entre les débits théoriques
et ceux réellement mesurés. Les moyennes des débits sont, pour I’ensemble des modéles,
majoritairement comprises dans les intervalles d’écarts tolérés de 84,4% a 97,4% (RQm) et
87,9% a 95,18% (RQiyy). L’analyse en triplicate de chaque expérience met en avant la
difficulté de répétabilité dans le recueil des débits avec des écarts-types élevés. Ces problémes
de répétabilité peuvent étre liés aux variations de parametres non contrélés lors de chacune
des manipulations (température ambiante, vibrations environnementales) ou a une variabilité
des dispositifs. Les effectifs peu élevés ne permettent pas d’utiliser des tests statistiques

paramétriques plus puissants.

Concernant I’ Accufuser, les profils cinétiques des courbes 1 et 2 (Erreur ! Source du
renvoi introuvable. page Erreur! Signet non défini.) sont atypiques avec des débits
instantanés instables, alternant des phases de chutes et d’augmentations. Ce phénomene a été
constaté a plusieurs reprises lors du recueil dans les autres expériences. De ce fait, le rapport
RQm présente un écart type élevé. Une hypothése pouvant expliquer ce phénomeéne serait le

mode de fixation du ballonnet. Ce dernier est fixé sur un piston, qui pourrait avoir un
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probléme de coulissement par a-coups, au fur et & mesure de la vidange du ballonnet. Lors de
chacune des manipulations, les réservoirs étaient posés horizontalement sur une surface plane.
Cependant, a 1’occasion d’un test annexe effectué en maintenant le diffuseur en position

verticale (axe du piston), les mémes fluctuations de débit ont été observées.

L’analyse des profils cinétiques pour 1’Accufuser, 1I’Autofuser et le Dosifuser une
diminution brutale du débit en fin de perfusion, alors qu’elle est plus progressive pour le
Smartez. Les différences de conception des ballonnets pourraient expliquer ce phénomeéne.

Le Smartez posséde un réservoir de deux membranes élastomériques (silicone et polyisoprene)
cylindriques avant le remplissage, et dont les deux extrémités sont fixes, contrairement a
I’ Accufuser et au Dosifuser dont une des extremités est mobile. Des résultats semblables de
phases terminales plus progressives ont été rapportés lors de tests précédents avec des

diffuseurs similaires & deux enveloppes (I’Easypump® Iflow).

Expérience A : réservoir a 30°C

Cette expérience permet d’analyser I’impact d’une hausse de la température du
réservoir sur le débit, indépendamment de celle du régulateur de débit. La température de
30°C est compatible avec une utilisation in vivo des diffuseurs portables, qu’ils soient portés
sous les vétements I’hiver ou par-dessus 1’été. Aucune étude similaire permettant de comparer

nos résultats n’a été retrouvée dans la littérature.

La variation du débit lorsque le réservoir est placé a une température voisine de 30°C,
supérieure a la température ambiante de la piéce (comprise entre 21,8 et 24,1°C) a
principalement un impact sur les moyennes des débits instantanés Qije, qui sont toutes
statistiquement plus élevées (p < 0,05). Les graphiques montrent que cette expérience
augmente le débit principalement pour le Dosifuser et le Smartez. Pour ces deux modeles, les
Qmyse, augmentent respectivement de plus de 5% et 12%. La différence statistique n’est
cependant démontrée que pour le Dosifuser (p=0,038), mais envisageable au risque alpha de
10% pour le Smartez (p=0,050).

Le changement de la viscosité des solutions, lorsque la température est a 30°C,
augmente la vitesse de diffusion, selon la loi de Poiseuille.

La différence de sensibilité a la chaleur de ces modéles semble liée aux réservoirs en

polyisoprene. Le Dosifuser possede un ballonnet avec une seule enveloppe en polyisoprene
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contrairement aux autres modeéles en silicone. Le Smartez est fabriqué avec un réservoir qui
combine les deux types de matériaux, une enveloppe interne en silicone, et externe en
polyisoprene. De plus, le role d’isolant thermique de la coque protectrice externe a été évoqué
par certains auteurs. Le Smartez est le seul modele étudié constitué d’une coque protectrice
souple, qui protégerait moins le réservoir de la chaleur.

L’Accufuser et I’ Autofuser constitués de coques rigides et de réservoirs en silicone ont des
Qmysy, peu modifiés. 1l serait intéressant d’analyser, dans ces conditions, la variation de debit
d’un ballonnet en polyisopréne sans coque protectrice rigide et de la comparer avec nos

résultats.

Les moyennes des rapports RQm et RQijg, sSont abaissées pour le Dosifuser mais ne
présentent pas de différence entre la conformité de la condition de calibration et celle de
I’expérience A (p=0,05). L’impact sur le débit d’'une hausse modérée de la température au

niveau du réservoir est donc acceptable.

Une température de 30°C est compatible avec la réalit¢ mais des températures
ambiantes supérieures peuvent se rencontrer 1’été. Au-dela de I’influence sur le débit,
I’augmentation de la température du réservoir peut altérer la stabilité chimique des
médicaments en solution et notamment celle des antibiotiques. 1l est donc recommandé aux

patients de protéger le réservoir de toute exposition a la chaleur.
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Expérience B : poche de recueil surélevée

Le positionnement de la poche de recueil correspondant a 1’extrémité distale de la
tubulure sur un plan surélevé a 47cm permet de simuler une contre pression veineuse de

35mmHg, physiologique au niveau de 1I’avant-bras.

Le recueil du Qi en fonction du temps présente de nombreux pics d’élévation du débit
notamment en debut de perfusion. Ces anomalies sont difficilement interprétables et les
hypotheses les plus probables sont un défaut de stabilité lié a la balance en début d’analyse ou

une traction de la tubulure sur la poche.

Les moyennes des débits instantanés sont plus faibles pour I’ Accufuser et 1’ Autofuser
(p < 0,001) et a la limite d’une significativité pour les Qm (p=0,050). Le nombre de valeurs
du débit moyen comprises sous la limite inférieure de 1,70mL/h est important, avec un
pourcentage RQm de seulement 9,7% pour 1I’Accufuser et de 77,5% pour 1’ Autofuser. Le

Dosifuser et le Smartez ne présentent pas de variation de leurs débits.

Dans une expérience similaire, llifed et al ont montré, lorsque le systéeme de recueil
était surélevé de 17cm, que seulement 30% du débit instantané était inclus dans un intervalle
de £15% du débit nominal. A I’inverse, un abaissement du systéme de recueil n’aurait pas
d’impact car plus de 95% du débit est compris dans cet intervalle. Leur conclusion est que la
variation du débit est cliniquement acceptable dans le cadre d’une ALR. Cette analyse ne
s’intéresse qu’a un seul modele, et I’écart de 17cm est tres inférieur a notre condition
d’analyse. Weisman et al ont comparé cinq modeles différents avec un systéme de recueil
placé a 30cm en hauteur. Une baisse du débit a été observée seulement pour deux modéles. Il
n’est pas précisé dans cette étude les différences de conception des réservoirs. Cependant,
comme pour notre étude, ces auteurs montrent un comportement différent entre des modeles
soumis a une contre pression identique. Guiffant et al analysent une contre pression de
44mmHg (environ 60 cmH,0) appliquée sur deux réservoirs en silicone et polyisoprene. lls
montrent la baisse importante du debit de ces deux ballonnets et estiment qu’une
augmentation de la pression veineuse de 1% peut diminuer le débit de 1%. Leurs résultats
présentent un changement du profil cinétique uniquement pour le réservoir en silicone. Ils

expliquent cette différence par un temps de relaxation des ballonnets en polyisoprene plus
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court, ne modifiant pas la cinétique du débit. Ce phénomeéne n’a pas été retrouvé dans notre

étude puisque 1’ Autofuser en silicone a des profils cinétiques reguliers.

Une mesure de la pression initiale a été réalisée et montre des pressions plus faibles
pour les deux modeles les plus impactés : Accufuser 280 mmHg ; Autofuser 330 mmHg ;
Dosifuser 410 mmHg; Smartez 800 mmHg. L’explication est apportée par la loi de
Poiseuille : plus la pression exercée par le ballonnet est élevée, moins le systéme est sensible
a la contre pression. Cependant, des analyses supplémentaires sont nécessaires pour apporter

une conclusion statistiquement significative.

Des modifications des pressions veineuses, ainsi que des changements de position du
patient (assis, debout, couché) peuvent impacter le débit, et notamment lorsque la pression

interne du diffuseur portable est faible.

Expérience C : réservoir abaissé

Le réservoir est généralement porté par les patients dans une pochette de transport a la
ceinture (Erreur! Source du renvoi introuvable.). Cependant, dans le cas d’un abord
central veineux, le port du réservoir a la ceinture peut le positionner en contrebas de son
régulateur de débit. Les patients peuvent également étre amenés a déplacer le réservoir pour
des raisons pratiques (activités quotidiennes, pendant la toilette, la nuit,...) entrainant un

changement du gradient de pression entre ces deux éléments.

La variation des débits lorsque le réservoir est positionné sur un plan inférieur a 47cm
en dessous du régulateur de débit est différente pour les modéles étudies. Trois modeles sur
quatre présentent des débits instantanés significativement abaissés alors que pour le Smartez il

n’est mis en avant aucune différence significative.

Ackermann et al (72) ont réalisé une étude voisine sur un seul modele a réservoir
élastomérique en deplacant le réservoir a 50cm au-dessous et au-dessus du régulateur de débit
par paliers de 10cm. Leurs résultats présentent une variation du débit de 2% par paliers de

10cm, sans préciser la linéarité de cette variation, ainsi que le temps passé a chaque palier.
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Discussion générale

Sur les trois expériences, il n’est pas possible de définir la condition la plus
défavorable a I’ensemble des dispositifs étudiés, tant les résultats différent en fonction du

modele. La conformité des variations de débit observées est appréciee par les rapports RQm
et RQil%.

Le Smartez se distingue par la faible sensibilité de son débit aux différentes conditions
qui lui ont été imposées. Ce modele est le seul a posséder un réservoir avec deux types de
matériaux en silicone et polyisopréne. Cette association permettrait une complémentarité dans
les performances élastiques. C’est également celui qui dispose de la plus forte pression interne,
pouvant étre un désavantage pour les manipulateurs lors du remplissage du réservoir.

Le mode de fixation du ballonnet apparait important, notamment en fin de perfusion ou la
chute du débit est progressive. Il est cependant plus difficile de statuer sur la fin de la

diffusion car cette diminution lente du débit se prolonge au-dela de la durée nominale.

D’autres conditions d’analyses sont envisageables, comme I’utilisation de glucose 5%

pour I’ Autofuser, le Dosifuser et le Smartez, dont la viscosité plus importante devrait ralentir
les débits. Le dossier technique du Dosifuser présente un écart attendu de 10% avec ce solvant.
Ce parametre est important car, in vivo, le choix du solvant est fonction de la molécule a
administrer et non pas du modele de diffuseur utiliseé.
En cas de variation de température, le régulateur de débit peut se dilater et modifier
complétement les débits. Une analyse annexe de I’Autofuser, seul modele calibré avec un
régulateur de débit a 25°C, a été réalisée en le placant a 32°C. Les valeurs des débits sont tres
largement augmentées de 20% pour le débit moyen et de 19% pour le débit instantané avec
une conformité RQm =5,5% trés faible. Cette mesure n’a été réalisée qu’une fois et n’est donc
pas plus détaillee, mais confirme 1’impact important de cet élément présenté par des études
précedentes.

Le débit des pompes a perfusion élastomérique est trés sensible aux conditions
d’utilisation et ce parameétre est bien intégré par la norme dont les tolérances sont élevées par
rapport a celles des systéemes de perfusions électriques. Les limites de variation du debit
cliniguement acceptables dépendent de I’indication et de la marge thérapeutique du
médicament administré. En oncologie, une augmentation du débit peut exposer le patient a un

risque de toxicité important.

23



Notre étude a montré les écarts de comportement de modéles différents soumis aux
mémes conditions. Ces résultats sont difficilement extrapolables d’un modéle a un autre.
Les criteres de conception des ballonnets (formes, matériaux, systemes de fixation)
apparaissent déterminants. Ils peuvent se rapprocher pour certains modéles, et des similitudes

dans les variations du debit sont possibles.
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Limites de 1’analyse

Les mesures effectuées avec seulement trois échantillons montrent peu de
reproductibilité. L’étude des diffuseurs portables, dont la précision du debit est faible,
nécessite de nombreux échantillons pour limiter les biais dans 1’analyse.

L’analyse statistique au risque alpha =5% du test de Mann Whitney ne permet pas de conclure
sur de nombreux résultats. Le choix d’assumer la normalité de la distribution des variables
permettrait de réaliser un test paramétrique, mais la encore le faible nombre d’échantillons

limite les possibilités.
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