L Université
[LL Unive
ufras . de Lille

UNIVERSITE DE LILLE

FAcuLTE bE MEDECINE HENRI WAREMBOURG
Année 2026

THESE POUR LE DIPLOME D’ ETAT
DE DocTEUR EN MEDECINE

Détection d’artéfacts de pression artérielle invasive en
anesthésie : validation prospective au bloc opératoire

Présentée et soutenue publiquement le 9 avril 2026
a 16 heures au Pdle Recherche

Par Pierre LENG

JURY

Président :
Monsieur le Professeur Benoit TAVERNIER

Assesseurs :
Monsieur le Docteur Cédric CIRENEI
Monsieur le Docteur Damien ROUSSELEAU

Directeur de thése :
Monsieur le Docteur Alexandre BOURGEOIS




Avertissement

La Faculté n’entend donner aucune approbation aux opinions
émises dans les théses : celles-ci sont propres a leurs auteurs.



Sigles

CERAR Comité d’Ethique de la Recherche en Anesthésie-Réanimation
EDS Entrep6t de données de santé

FN Faux négatif

FP Faux positif

PA Pression artérielle

PAD Pression artérielle diastolique

PAI Pression artérielle invasive

PAM Pression artérielle moyenne

PAS Pression artérielle systolique

SFAR Société Francaise d’Anesthésie-Réanimation
VN Vrai négatif

VP Vrai positif

10



Sommaire

Introduction
1. Contexte GENEIral.........uiiiiiiiir e —————— 12
1.1. Pression artérielle : définition et physiologie............cccoooiiiiiiiii 12
1.2. Importance clinique de la pression artérielle en anesthésie.............cccvvvvviiccennnnn 12
2. Méthodes de mesure de la pression artérielle..............e e 13
2.1. Mesure intermittente NON INVASIVe...........cooiiiiiiiiiiii 13
2.2. Mesure continUE NON INVASIVE..........uuuuiuuuiriiiiiiiiiiiiieeieeeereeeeeeeeeeeeeereereeeeeereeeeseeeeeeeeees 15
2.3. MESUIE INVASIVE. .....ccoi it ie it e s e s e s s s e e s sseseneseeeees 16
3. ProblématiqUe....... ..o e e n e n e e e nnen 18
3.1. Artefacts en pression artérielle iNVasIVe...............uuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeee e 18
3.1.1. Artéfacts d’origine phySiologiQUE............ccuuiiiiiiiiiiiiic e 18
3.1.2. Artéfacts d’origine teChNIQUE............oooiiiiiiiiii e 18
3.2. Conséquences cliniques et scientifiques. ... 18
3.2.1. Impact immédiat limité sur les décisions intra-opératoires.............ccccvvvvveeen.n. 18
3.2.2. Impact majeur en recherche sur donNées MasSIVES...........eeeeieeieieereiieieeeeeeeennn. 19
3.3. Méthodes actuelles de détection et de correction...............coooiiiiiiiiiiiiiiiiii, 20
3.3.1. Approche ManUEIIE. .........cooiii it e e ee e 20
3.3.2. Approches automatiques et leurs limites...............ccccc . 20
3.4. LIMIteS @CIUEIIES. ... .ttt et e e e e e e e e e e eeees 22
L S0 ] o 1= o2 22
4.1. Justification d’'une approche algorithmique automatique et fiable............................. 22
4.2. ObJectif de IEIUdE........oceeeeeeee e 23
Matériel et méthodes
TN 3 o T= e B 0 e =N 24
2. Population @tUdI@e...........coeeiiiiiiiiiiciie e e 24
3. Méthode de reCUEIL........ .. e 25
4. DoNNEES reCUECIIIIES. ...ttt e ne e 25
5. Analyse statistique.........ccceiiiiiiiiimini i ———— 25
6. Considérations thiqUEes...........ccccieiiiiiiiriieeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e neeees 27
Résultats
1. Description de la population et des données analysées........cccccccvrrrirriiriiieeeeeeeeeeeeeen, 28
2. Résultats de la comparaison automatique..............ccoimeririiiiiiiii s 31
3. Résultats de la méthode manuelle........... ... e 31
Discussion
1. PrincCipauX réSUItats....... ..t r s rr e e e e e e e e e e e e e e e e ennnsannnan 32
2. Mise en perspective avec la littérature..............cooeerrmiiiiiiiiiiiiiss e 32
3. Forces de Pétude.........ooiimmimiiiieirrr s 33
4. Limites de Petude.........ooo i e 33
5. Implications cliniques, perspectives futures........cccccuecciiiiiiiriiccccc e 34

1



Introduction

1. Contexte général

1.1. Pression artérielle : définition et physiologie

La pression artérielle systémique est la conséquence de I'éjection ventriculaire du
sang dans l'aorte couplée aux caractéristiques mécaniques du sang circulant et de
ceux de I'arbre vasculaire artériel.

La pression artérielle (PA) peut étre exprimée par la relation hémodynamique
suivante : PA = débit cardiaque x résistance vasculaire périphérique.

Elle est considérée comme l'une des plus importantes mesures de la fonction
cardiovasculaire pour les praticiens. Elle joue un role essentiel dans la perfusion des
organes, contribuant ainsi a leur maintien de ’homéostasie (1).

Elle contient 3 paramétres, exprimés en mmHg :

- la pression artérielle systolique (PAS), valeur maximale, résultant de la
contraction du coeur (systole),

- la pression artérielle diastolique (PAD), valeur minimale, obtenue apres le
relachement du coeur (diastole),

- la pression artérielle moyenne (PAM), estimée par la formule PAM = (PAS + 2
x PAD)/3, qui représente la pression de perfusion des organes.

1.2. Importance clinique de la pression artérielle en anesthésie

Chez les patients sous anesthésie, I'optimisation hémodynamique peropératoire a
pour objectif de maintenir une pression de perfusion des organes et un apport
suffisant en oxygéne aux tissus en ciblant des paramétres macro-circulatoires
comme la PA.

La défaillance hémodynamique la plus commune constitue ce qu’on appelle une
hypotension artérielle. Celle-ci, non traitée, peut constituer un état de choc,
représenté par une insuffisance circulatoire aigué altérant de fagon durable
I'oxygénation et le métabolisme des tissus et organes.

Une surveillance rigoureuse et une prise en charge optimale de la PA au bloc
opératoire jouent donc un réle déterminant dans le pronostic des patients : en effet,
I'hypotension artérielle peropératoire est associée a une augmentation de risque de
complications cardiaques, rénales et neurologiques, ainsi que de mortalité globale
(2—-4).
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Il n’existe pas de définition universelle unique de I’hypotension artérielle. En 2007,
I'équipe de Bijker et al. (5) a réalisé une revue systématique de la littérature afin de
recenser les différentes définitions de I’hypotension peropératoire, mettant en
évidence une grande hétérogénéité entre les études. Parmi les 130 travaux
analysés, les critéres les plus fréquemment retenus étaient :

- une PAS inférieure a 80 mmHg,

- ou une diminution de plus de 20 % de la PAS par rapport a sa
valeur de référence,

- ou encore une PAS inférieure a 100 mmHg associée a une baisse
de plus de 30 % par rapport a la valeur de base,

- Certaines études imposaient également une durée minimale pour
caractériser I'hypotension.

De l'autre coté, a visée thérapeutique, en 2024, la Société Francaise
d’Anesthésie-Réanimation (SFAR) a émis les recommandations formalisées
d’experts concernant I'optimisation hémodynamique péri-opératoire (6). Ainsi, il est
admis :

- qu’il est probablement recommandé d’éviter un niveau de PAM
peropératoire inférieure a 60-70 mmHg, chez le patient non
hypertendu chronique, afin de diminuer la morbi-mortalité
postopératoire,

- concernant les patients hypertendus, les experts suggérent de
cibler un niveau de PAM supérieur a 90 % de sa valeur habituelle
ou une PAM supérieure a 70 mmHg pour diminuer la
morbi-mortalité postopératoire.

Au total, le monitorage de la PA joue un réle essentiel dans la prise en charge du
patient au bloc opératoire et requiert des techniques de mesure précises et fiables.
Dans une dimension plus large, cette exigence contribue a garantir la qualité des
données utilisées dans les travaux de recherche portant sur ce parametre.

2. Méthodes de mesure de la pression artérielle

Dans cette section, nous présentons les différentes méthodes de mesure de la PA,
en décrivant les avantages et les limites. Nous mettons en évidence que la technique
invasive constitue la méthode la plus adaptée dans certaines situations, notamment
lors de chirurgies a haut risque ou un monitorage continu et précis de la PA est
indispensable.

2.1. Mesure intermittente non invasive

La mesure intermittente non invasive de la PA est la technique la plus couramment
utilisée en pratique clinique. Elle repose sur Il'utilisation d’un brassard pneumatique
placé autour du bras .
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La méthode consiste a gonfler puis dégonfler un brassard afin de comprimer I'artére
sous-jacente. Deux approches principales existent (1,7,8) :

- La méthode auscultatoire, ou méthode de Korotkoff, est la technique
historique qui consiste a identifier les premiers sons correspondant a la
pression systolique et la disparition des sons indiquant la pression diastolique,

- La méthode oscillométrique, la plus répandue dans les appareils automatisés,
analyse l'oscillogramme qui est la courbe d’amplitude des oscillations de
pressions générées par le flux sanguin pulsatile pendant la phase de
dégonflage, 'amplitude maximale correspondant a la PAM (la PAS et la PAD
résultants des algorithmes dépendant des fabricants).

Cette technique a 'avantage d’étre non invasive, simple et rapide a réaliser. Elle est
adaptée pour les situations cliniques stables comme la surveillance hémodynamique
des patients en hospitalisation conventionnelle ou des chirurgies a faible risque
cardiovasculaire et hémorragique.
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Figure 1. Méthode auscultatoire (B) et oscillométrique (C ), selon Su A Noh, et al.
en 2024
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Cependant, le caractére intermittent de cette méthode ne permet pas un suivi continu
de la PA, limitant ainsi sa capacité a guider une prise en charge rapide en cas
d’hypotension sévere ou d’instabilité hémodynamique.

De plus, la précision des valeurs est inférieure a celle de la mesure invasive car elle
peut étre affectée par les arythmies (ex fibrillation auriculaire), les mouvements du
patient ou encore la taille du brassard mal adaptée. Comparée a la méthode
invasive, Bur A. et al. en 2000 (9) ont montré que cette méthode offre une précision
insuffisante pour les patients en soins critiques ou sous anesthésie en chirurgie
lourde.

Un autre inconvénient, d’ordre technique, concerne la perfusion médicamenteuse
dans les veines situées en aval du brassard, dont le débit peut diminuer lors du
gonflage de celui-ci.

Enfin, la rigidité artérielle chez les patients agés altére la propagation des ondes de
pression et 'amplitude des oscillations, ce qui peut entrainer une estimation inexacte
des valeurs réelles de la PAS et de la PAD.

2.2. Mesure continue non invasive

Les techniques modernes de mesure continue et non invasive de PA ont pour
ambition de proposer un monitorage continu de la PA sous forme d’onde compléte
sans nécessité de ponction et de mise de cathéter en intra-artériel.

2 techniques principales existent (7,8,10-12) :

-La méthode du volume clamp, développée par Dr Jan Pefiaz dans les années 1960,
utilise un brassard digital intégrant un capteur photopléthysmographique chargé de
maintenir constant le volume sanguin dans le doigt. Pour y parvenir, le brassard
ajuste en continu sa pression en se gonflant et se dégonflant a chaque pulsation. La
pression ainsi appliquée constitue une contre-pression équivalente a la PA digitale.
Exemple de modéle : ClearSight™ (Edwards Lifesciences, Irvine, Etats-Unis).

- La méthode de tonométrie artérielle d’aplanation consiste en I'application d’'un
capteur de pression sur la peau en regard de 'artére radiale en exergcant une
pression contrélée pour aplanir I'artere. Le dispositif reconstruit un signal de PA a
partir de la mesure de tension pariétale artérielle, en tenant compte de la perte de
signal liée a I'épaisseur du tissu cutané et sous-cutané. Exemple de modéle :
SphygmoCor™ (AtCor Medical, Sydney, Australie).

La précision rapportée est variable d’'une étude a l'autre et il est difficile de tirer des
conclusions définitives. Néanmoins, dans une revue systématique avec
méta-analyse publiée en 2014 et incluant prés de 1 000 patients, Kim S.H. et al. (13)
ont comparé la mesure continue non invasive de la PA a la référence invasive. Les
auteurs ont mis en évidence une imprécision significative de ces nouveaux
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dispositifs, concluant qu’ils ne peuvent se substituer a la mesure invasive lorsqu'une
exactitude est requise, notamment dans le cadre de chirurgies a haut risque.

Concernant les limites de ces dispositifs, la vasoconstriction par I'hypothermie ou par
de fortes doses de vasopresseurs par exemple peut empécher le brassard de doigt
et son photopléthysmographe de mesurer une PA dans le doigt. D’autre part, des
mouvements du membre supérieur, une arythmie, une couche épaisse de tissu
cutané et sous-cutané (par cedémes et/ou obésité) pourraient représenter d’autres
sources d’erreur ou d’échec de mesure.

2.3. Mesure invasive

La mesure invasive de la PA repose sur I'introduction d’'un cathéter dans une artére
périphérique, le plus souvent radiale ou fémorale. Ce cathéter est connecté a un
transducteur de pression chargé de convertir la PA en un signal électrique affiché en
continu sur le moniteur. Le cathéter et le transducteur sont reliés par une ligne rigide
remplie de sérum physiologique, permettant une transmission fidéle et non amortie
des variations de PA jusqu’au transducteur. Celui-ci transforme alors ces variations
mécaniques en signal électrique (7,14). Le moniteur analyse ce signal pour afficher
la courbe de pression en temps réel ainsi que les valeurs de PAS, de PAD et de
PAM. Un calibrage préalable est indispensable : le transducteur doit étre réglé a zéro
par rapport a la pression atmosphérique et positionné au niveau de l'oreillette droite
afin de garantir la fiabilité des mesures.

Par ailleurs, la mesure invasive permet I'acquisition de la forme d’onde compléte de
la PA dite onde de pouls, au sein de laquelle des points fiduciaires — tels que le pic
systolique ou I'onde dicrote (15,16) constituent des repéres d’intérét en apportant
des données dérivées complémentaires notamment sur le débit cardiaque, la
compliance artérielle et la résistance artérielle (17,18).

16


https://www.zotero.org/google-docs/?rLJP6T
https://www.zotero.org/google-docs/?WKURyX
https://www.zotero.org/google-docs/?w1iDKb

Schematic representation of invasive blood pressure
equipment setup

_——
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Figure 2. Représentation schématique de l'installation d’éqguipement de pression
artérielle invasive selon Goodman et al. en 2023.

Elle offre un monitorage continu et tres précis de la PA en temps réel, indispensable
en contexte d’instabilité hémodynamique. Ce suivi permanent permet de repérer
rapidement toute variation et d’adapter sans délai les traitements tels que les
vasopresseurs, le remplissage vasculaire ou les agents anesthésiques. Il garantit
également une utilisation sécurisée et contrblée des médicaments vasoactifs. La
mise en place d’un cathéter artériel facilite en outre la réalisation de prélévements
sanguins répétés, un atout requis lors des chirurgies majeures.

La mesure invasive de la PA présente une précision supérieure a celle obtenue par
la méthode oscillométrique non invasive, comme I'ont montré Meng et al. en 2013
(19) dans une étude rétrospective incluant 515 patients sous anesthésie générale.

Concernant les complications graves, elles peuvent étre de différentes origines :
infection du cathéter, thrombose artérielle, hémorragie grave, lésion nerveuse. Le
risque est cependant faible, de I'ordre de 3,4/10 000 selon Nuttall et al. en 2016 (20).

Cependant, en raison de la grande sensibilité de la ligne de connexion entre le
cathéter intra-artériel et le transducteur, tout événement perturbant 'intégrité du
systéme peut entrainer des mesures inexactes de la PA, appelées artéfacts.
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3. Problématique

3.1. Artefacts en pression artérielle invasive

Un artéfact sur un signal de PAI est une valeur ou un segment de signal qui ne
reflete pas I'état physiologique réel du patient. En d’autres termes, comme défini par
Hoorweg et al. en 2018 (21),

Il s'agit d'une mesure hors plage biologiquement plausible,
présentant une déviation excessive par rapport a la valeur
précédente, ou jugée non fiable aprés avis de I'anesthésiste.

Un artéfact peut étre de nature physiologique ou technique.

3.1.1. Artéfacts d’origine physiologique
lls peuvent résulter de :

- Arythmies brusques, comme les extrasystoles ou la fibrillation atriale ;

- Manipulations du réseau artériel en amont du cathéter par exemple lors du
clampage aortique par le chirurgien alors que le cathéter est inséré dans une
artére fémorale.

3.1.2. Artéfacts d’origine technique

lls peuvent étre causés par (22) :

- Manipulations du cathéter ou du systéme de monitoring, telles que purge du
soluté, prélevement, clampage de la ligne ou repositionnement du capteur;

- Dysfonctionnements du systéme transducteur-ligne, incluant mauvaise
calibration, réponse dynamique inadéquate du transducteur appelée
over/under-damping (23) , bulles d’air ou écrasement de la ligne ou du
cathéter par le chirurgien ;

- Mouvements du patient, tels que tremblements ou déplacements du
bras/cathéter ;

- Interférences externes, comme les vibrations de la table d’opération ou les
interférences électriques.

3.2. Conséquences cliniques et scientifiques
3.2.1. Impact immeédiat limité sur les décisions intra-opératoires

Lorsque des artéfacts apparaissent sur la courbe de PAI, les cliniciens les identifient
rapidement de fagon générale, par exemple lorsqu’ils surviennent lors d’une
manipulation du cathéter. Dans la pratique clinique, ces perturbations sont aisément
reconnues comme non physiologiques et n’entrainent donc habituellement aucune
décision thérapeutique (24).
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Cependant, la répétition des alarmes dues aux artéfacts dans le bloc opératoire
aggrave la surcharge sonore pour les personnels pouvant conduire a une
désensibilisation progressive, a un épuisement professionnel et a une diminution de
la qualité de la prise en charge (25-27).

Les conséquences des artéfacts relévent principalement du domaine scientifique,
avec une altération de la qualité des données utilisées en recherche, en particulier
dans le contexte actuel de développement et d’exploitation de bases de données
massives.

3.2.2. Impact majeur en recherche sur données massives

Ces derniéres années, le développement du numérique en santé a entrainé
I'’émergence des bases de données massives, alimentées par le monitorage continu
et les dossiers médicaux informatisés. Les progrés technologiques permettent
désormais de stocker de grandes quantités de signaux physiologiques en haute
résolution, faisant du bloc opératoire un véritable producteur de données. Cette
ressource est précieuse pour la recherche clinique et l'intelligence artificielle, mais
son utilisation nécessite une rigueur méthodologique, notamment pour garantir la
qualité et la fiabilité des données recueillies (28).

Les artéfacts présents sur la PAI peuvent induire deux types principaux de biais dans
I'interprétation des données. Premiérement, ils peuvent altérer les données primaires
exprimées sous forme de valeurs numériques simples, telles que la PAM ou les
valeurs extrémes (maxima et minima), en modifiant artificiellement ces paramétres.
Deuxiémement, les anomalies morphologiques qu’ils générent peuvent déformer la
forme de I'onde de pouls, compromettant ainsi la fiabilité des indices dérivés,
notamment ceux utilisés pour I'estimation du débit cardiaque (17,18).

La littérature rapporte que les données recueillies de maniére électronique
comportent une proportion non négligeable des artéfacts. Hoorweg et al. en 2018
(21) ont montré, a partir de données d’anesthésie pédiatrique, qu’environ 7 % des
mesures de PAI correspondaient a des artéfacts avec des écarts atteignant prés de
39 % par rapport a la valeur de référence. Chez I'adulte, Kool et al. en 2012 (29) ont
rapporté une incidence encore plus élevée, atteignant 14 % des mesures
enregistrées, et ce malgré I'utilisation d’'une méthode de filtrage.

Ces artéfacts, s’ils ne sont pas détectés et exclus, peuvent biaiser 'analyse des
données, altérer la qualité des variables dérivées et conduire a des conclusions
erronées concernant I'état hémodynamique des patients ou I'efficacité d’'une
intervention (30,31). En 2022, Rozanek et al. (32) ont ainsi montré, chez des patients
cérébrolésés, que la présence d’artéfacts de PA pourrait compromettre la précision
du PRx (Pressure Reactivity Index) et limiter sa pertinence en tant qu’outil clinique
d’évaluation de I'autorégulation cérébrale. De méme, en 2018, Kim H. et al. (33) ont
mis en évidence que les artéfacts de PA peuvent altérer la valeur prédictive des
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paramétres hémodynamiques concernant I'issue des patients aprés un traumatisme
cranien.

Au regard de ces résultats, il apparait essentiel de développer des méthodes de
détection et de correction des valeurs erronées de PA dans les bases de données
massives, afin de garantir a la recherche des données plus fidéles et pleinement
exploitables (34).

3.3. Méthodes actuelles de détection et de correction

De nombreuses méthodes de gestion des artéfacts ont été proposées dans la
littérature. En 2025, Bergmann et al. (17) ont réalisé une méta-analyse de grande
ampleur qui recense, analyse et classe ces différentes approches méthodologiques.
En nous appuyant sur leur travail, nous allons décrire les 2 approches utilisées :
approche manuelle et approche automatique.

3.3.1. Approche manuelle

De maniere rétrospective, I'approche manuelle va analyser directement les signaux
bruts afin d’en tirer des anomalies imputables aux artéfacts, de les exclure ou de les
corriger selon I'expertise du clinicien ou du chercheur.

La premiére étape est une analyse visuelle du signal en examinant manuellement les
courbes et les séries temporelles une par une afin de repérer les irrégularités
évidentes : oscillations non physiologiques, pics isolés, pertes de signal... Cette
méthode a I'avantage de se reposer sur la fiabilité de I'expérience humaine mais elle
est chronophage et peut comporter une variabilité importante inter- et intra-opérateur,
comme I'ont montré de Verduijn. et al. en 2008 (35).

Une fois les artéfacts identifiés, la méthode la plus simple consiste a exclure les
segments concernés de I'analyse. Cependant, cette méthode diminue la quantité
d’informations : ceci réduit la puissance statistique.

Aprés I'exclusion des artéfacts, une correction a postériori peut étre réalisée pour
rétablir la continuité du signal : ajuster manuellement la courbe, remplacer les
artéfacts par des valeurs estimées a partir du contexte, interpoler les valeurs
manquantes. Cette méthode a l'inconvénient d’étre subjective et difficilement
reproductible.

3.3.2. Approches automatiques et leurs limites

La gestion automatique des artéfacts dans les signaux de PA repose sur plusieurs
principes physiologiques ou statistiques visant a identifier, filtrer ou corriger les
valeurs aberrantes sans intervention humaine (28,31,36—42).
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Voici les principales méthodes automatiques :

1.

Méthodes a seuils : une mesure est considérée comme un artéfact si elle
dépasse des limites physiologiques (43). C’est la méthode la plus simple et la
plus utilisée. Par exemple, comme décrit par Du et al. en 2018 (44) dans une
étude comparant un ensemble d’algorithmes de détection d’artéfacts, un
signal de PAS < 40 mmHg ou > 260 mmHg sera considéré comme un artéfact.
Elle a comme limite d’ignorer des artéfacts plus subtils.

Méthodes basées sur la variabilité statistique locale : elles s’appuient sur
la dynamique du signal dans une fenétre glissante courte de quelques
secondes ou minutes. Elles utilisent comme points de référence la médiane, la
moyenne et l'interquartile sur un laps de temps glissant. Par exemple, comme
décrit par Pasma et al. en 2020 (24), un point PA est un artéfact si : |PA —
médiane| > n x IQR et = 10 mmHg. Elle a pour 'avantage de détecter
efficacement les pics ou les chutes isolées. Elle a pour limite de manquer les
artéfacts de longue durée.

Méthodes de modélisations mathématiques : il s’agit de remplacer un
signal bruité par une valeur obtenue selon un modéle mathématique (une
fonction) qui respecte la dynamique naturelle du signal. Les 2 grands types de
fonctions sont l'interpolation linéaire (courbe de correction rectiligne) et les
fonctions splines (courbe de correction lisse). Elles ont comme avantage
d’étre efficaces pour lisser et reconstruire les signaux mais elles sont
complexes a implémenter (27,45,46).

Méthodes d’apprentissage automatique “machine learning” : consistent a
entrainer un algorithme sur des données annotées afin qu'’il apprenne a
distinguer automatiquement les segments de signal valides des artéfacts.
Elles exigent de ce fait des bases de données importantes et correctement
annotées pour I'entrainement, et leur performance dépend fortement de la
qualité des données utilisées (28,33,47—-49).

Enfin, il est intéressant de mentionner une étude importante de Pasma, et al. (24) en
2020 qui ont effectué une recherche bibliographique systématique afin d’identifier les
méthodes de filtrages des artefacts les plus utilisés et disponibles dans la littérature.
Aprés une sélection de 3 585 papiers travaillant sur le sujet, les auteurs en ont tiré 38
articles qui décrivent de maniére précise leurs méthodes de filtrage. Ainsi, ils ont
regroupé ces derniéres en trois types de filtres :

1.

Filtre a seuils, par “limites physiologiques” : qui repére des valeurs de
pression pulsée inférieure a 20 mmHg ou supérieure a 150 mmHg, ainsi que
des PAM en dehors de I'intervalle de 40 mmHg a 160 mmHg,

2. Filtre médian glissant qui corrige les valeurs aberrantes en les remplagant par

la médiane glissante d’une fenétre de temps,
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3. Filtre de vraisemblance basé sur la médiane et interquartile, comme
mentionné ci-dessus : pour chaque fenétre de 10 valeurs consécutives de PA,
un point PA est un artéfact si : |PA — médiane| > n x IQR et = 10 mmHg.

3.4. Limites actuelles

A I'heure actuelle, aucun consensus n’existe quant & la méthode a privilégier pour le
traitement des artéfacts de PA dans les études. Les approches utilisées ne
démontrent pas clairement leur performance diagnostique (34). Lorsqu’une
évaluation est réalisée, leur validité reste souvent limitée par un faible effectif, un
manque de diversité des populations et des pathologies étudiées, ainsi que par
'absence de comparateur de référence robuste (17,24). Ainsi, comme I'ont montré
Pasma et al. dans une étude publiée en 2021 (47), la méthode d’annotation
rétrospective présente, en comparaison avec une annotation réalisée en temps réel,
une sensibilité insuffisante pour la détection des artéfacts de PAI. Or celle-ci est la
méthode la plus fréquemment employée dans la littérature pour I'évaluation des
algorithmes.

L'absence de méthode de référence conduit ainsi les études a appliquer des
stratégies différentes pour analyser leurs résultats. Ce manque d’harmonisation dans
les techniques de filtrage complique la comparaison entre travaux, réduit la
reproductibilité des analyses et peut avoir un impact direct sur l'interprétation et la
prise de décision clinique. Pasma et al. ont montré ainsi en 2020 (24) dans la méme
méta-analyse précédemment citée que I'utilisation de méthodes de filtrage
différentes conduisait a des incidences variables d’hypotension artérielle chez les
patients en anesthésie, réduisant ainsi la comparabilité et la reproductibilité des
analyses entre les études.

4. Objectifs

4.1. Justification d’une approche algorithmique automatique et
fiable

La PA constitue I'un des paramétres majeurs de I'optimisation hémodynamique en
anesthésie et en soins critiques, dans la mesure ou la morbidité et la mortalité des
patients en dépendent étroitement. Elle occupe, a ce titre, une place importante dans
la recherche clinique.

Avec I'essor des bases de données massives, la gestion des artéfacts, indispensable
pour disposer de données fiables exploitables a des fins scientifiques, nécessite le
développement de méthodes automatisées, reproductibles et robustes. Celles-ci
doivent étre évaluées sur des populations larges et diversifiées en termes de
pathologies et de contextes chirurgicaux. Leur méthodologie doit étre décrite de
maniére transparente, reposer sur un design d’étude rigoureux et s’appuyer sur une
procédure d’annotation fiable servant de référence.
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De telles avancées permettent de constituer des bases de données de haute qualite,
adaptées aux exigences croissantes de la recherche, notamment dans le cadre du
développement des approches fondées sur I'intelligence artificielle.

4.2. Objectif de I’étude

L’objectif de cette étude est de tester des régles de détection automatique d’artéfacts
préalablement établies sur des annotations prospectives peropératoires d’artéfacts
de PAI.
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Matériel et méthodes

1. Type d’étude

Il s’agit d’'une étude diagnostique prospective menée au sein du CHU de Lille entre
mai et décembre 2024. L’hypothése explorée était que les artéfacts de PAl identifiés
en temps réel par un observateur clinique constituent une référence suffisamment
robuste pour évaluer la validité d’'une méthode automatisée de détection appliquée
aux données agrégées issues de I'Entrep6t de Données de Santé (EDS). Les

signaux utilisés pour I'analyse automatique provenaient du logiciel Diane® (Bow
Medical, Amiens, France) dont le fonctionnement repose sur un échantillonnage par
médiane toutes les 30 a 45 secondes (programmeé par le fabricant), susceptible
d’induire un lissage et une perte de granularité temporelle.

2. Population étudiée

Tous les patients étaient agés de 18 ans ou plus, opérés sous anesthésie générale,
et bénéficiaient d’'un monitorage invasif par cathéter artériel radial ou fémoral. Etaient

exclus les patients pour lesquels aucun signal PAI exploitable n’était enregistré dans
®

Diane™.

Afin de constituer un échantillon représentatif des types d’artéfacts observables, dix
interventions ont été sélectionnées parmi les spécialités les plus pourvoyeuses de
monitorage invasif (neurochirurgie, chirurgie digestive majeure, chirurgie cardiaque,
chirurgie vasculaire) ou réputées génératrices d’artéfacts spécifiques (chirurgie
cardiaque et thoracique). Les procédures de TAVI (Transcatheter Aortic Valve
Implantation) en cardiologie interventionnelle ont été intégrées en raison de la
fréquence limitée d’utilisation du cathéter artériel en chirurgie thoracique classique.
Les chirurgies sous circulation extracorporelle étaient également incluses.
L’échantillon final visait a couvrir une large diversité de contextes chirurgicaux,
incluant notamment neurochirurgie cranienne et rachidienne, chirurgie hépatique,
cesophagectomie, duodéno-pancréatectomie, chirurgie de I'aorte et des carotides.

Il s’agissait d’'une étude pilote ne nécessitant pas de calcul formel d’effectif. Pour
chaque intervention, jusqu’a dix artéfacts étaient annotés, en adaptant la temporalité
du recueil (début, milieu ou fin d’intervention) afin de diversifier les situations
observées. Une liste prédéfinie d’artéfacts typiques était proposée, avec possibilité
d’ajouter la catégorie « autre ». Les données descriptives recueillies incluaient I'age,
le sexe, la spécialité chirurgicale, la durée opératoire, la durée de recueil, la médiane
du nombre d’artéfacts par intervention, le nombre moyen d’artéfacts par spécialité et
la distribution des types d’artéfacts selon les spécialités.
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3. Méthode de recueil

L'observation clinique était assurée par un interne en anesthésie-réanimation
spécifiquement formé pour I'étude, dédié au recueil et non impliqué dans la prise en
charge anesthésique. Les artéfacts étaient annotés en temps réel sur un eCRF
(electronic Case Report Form) élaboré sous REDCap® (Research Electronic Data
Capture, CHU de Rouen, France) incluant I'heure de début, I'’heure de fin et la nature
de chaque épisode observé sur le tracé PAI natif affiché par les moniteurs Philips
IntelliVue® (Koninklijke Philips N.V., Amsterdam, Pays-Bas).

Parallélement, les signaux de PAI étaient enregistrés en routine dans Diane® puis
versés dans 'EDS. L'extraction permettait de récupérer les valeurs systoliques,
diastoliques et moyennes aprés agrégation par médiane, puis de reconstruire des
courbes temporelles superposables a la période d’annotation clinique.

4. Données recueillies

Les données analysées comprenaient les valeurs systoliques, diastoliques et

moyennes enregistrées dans Diane® , les annotations cliniques temporelles des
artéfacts, ainsi que les informations nécessaires a la reconstruction temporelle
(horodatages opératoires, durée opératoire, durée de recueil).

La projection des annotations manuelles sur les données EDS consistait a
considérer comme artéfact toute période pour laquelle au moins une valeur dans

Diane® était enregistrée au sein de l'intervalle annoté.

5. Analyse statistique

Les analyses étaient réalisées sous Excel. Les métriques calculées incluaient la
sensibilité, la spécificité, la valeur prédictive positive et la valeur prédictive négative.
Les matrices de confusion étaient établies d’'une part en comparant directement les
annotations prospectives et la détection automatique, puis en comparant la détection
automatique a la classification corrigée aprés relecture par un expert des courbes de
PA avec superposition des périodes annotées prospectivement (Figure 3). En effet,
compte tenu de I'échantillonnage d’environ 30 a 45 secondes inhérent a Diane® , il
était prévu d’analyser manuellement les courbes reconstruites des 50 interventions
afin de déterminer si cet agrégat temporel pouvait entrainer la disparition d’artéfacts
brefs, augmentant ainsi artificiellement le nombre de faux négatifs attribués a
I'algorithme automatique. Cette vérification constituait une étape essentielle du
protocole, aboutissant a une classification corrigée des artéfacts utilisée comme
référentiel final.

Les variables descriptives de la cohorte étaient présentées sous forme de médianes,
d’intervalles interquartiles ou de moyennes, selon leur distribution.
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Figure 3. Extrait de courbes de PAI aprés application de I'algorithme automatique et superposition des périodes annotées
prospectivement

La partie gauche de la figure correspond aux courbes de PAI (PAD, PAM, PAS de haut en bas) pendant la durée totale d’une intervention.
Zone en gris foncé : période d’annotations prospectives.

Point noir : artéfact reconnu par I'algorithme.

Triangle rouge ou vert : artéfact reconnu de maniére prospective.

Point noir dans triangle : artéfact reconnu a la fois de maniére prospective et automatique.
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6. Considérations éthiques

L’étude a recu un avis favorable du Comité d’Ethique de la Recherche en
Anesthésie-Réanimation (CERAR) de la SFAR sous le numéro IRB
00010254-2024-021 du 19 mars 2024 (Annexe 1). Le Comité de Suivi d'INCLUDE a
également été informé. L'inclusion des patients était strictement prospective ; chacun
d’eux a recu une information orale et écrite, et a donné un consentement oral. Une
procédure d’opposition était disponible durant tout le déroulement de I'étude (Annexe
2).
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Résultats

1. Description de la population et des données analysées

50 patients identifiés
pour l'inclusion (n=50)

( 1 patient exclu pour donnees
L manquantes car non remontees

dans I'EDS

49 patients inclus dans
I'analyse finale (n=49)

Eigure 4. Flow-chart de 'étude

Cinquante patients ont été initialement identifiés pour inclusion et tous ont donné leur
consentement. Parmi eux, un patient a été exclu de I'analyse finale en raison de
'absence d’enregistrement des données dans 'EDS.

Au total, 49 interventions chirurgicales ont été incluses, dont 11 chirurgies
cardiaques, 9 chirurgies vasculaires, 6 chirurgies thoraciques, 3 procédures de
cardiologie interventionnelle, 10 chirurgies digestives et 10 neurochirurgies. La
population étudiée était majoritairement masculine (71 %), avec un age moyen de 63
ans (Tableau 1).

La durée médiane d’enregistrement des données par procédure était de 59 minutes
[43 ; 82]. La fréequence médiane d’échantillonnage des signaux de PAI était de 34
secondes [28 ; 41].

La durée médiane des artéfacts était de 19 secondes [10 ; 42]. Un total de 407
artéfacts a été recueilli. La répartition des différents types d’artéfacts en fonction du
type de chirurgie est détaillée dans le tableau 1.
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Tableau 1. Distribution des données selon le type de chirurgies

N . R . N . Cardiologie Chirurgie .
Chirurgie cardiaque Chirurgie vasculaire | Chirurgie thoracique . . . . Neurochirurgie Total
interventionnelle digestive

Nombre d'opérations incluses 11 9 6 3 10 10 49
Sexe masculin 9 (81,8%) 7 (77.8%) 5 (88.9%) 3 (100%) 4 (40%) 6 (60%) 35 (71,4%)
Age (années) 65.6+10.8 65.5+10.9 60.7 £10.8 70.3+9.5 67.7+8.4 57.5+12.7 63.6+12.7
Durée d'enregistrement de données (min) 108 [73 ; 133] 64 [33 ; 75] 57 [56 ; 70] 49 (42 ; 58] 4438 ; 63] 57 [44 ; 65] 59 [43 ; 82]
Fréquence médiane d'échantillonnage des
enregistrements de pression artérielle 41 [31;51] 3828 ;47] 33[25;41] 41 [31; 51] 34 [27 ; 43] 32 [31;51] 34 [28; 41]
dans I'EDS (sec)
Durée médiane d'artéfact [IQR] (sec) 20[10;52] 26 [13; 48] 21[11;67] 16 [8; 20] 16 [10; 29] 15[10; 15] 19[10; 42]
Nombre d'artéfacts collectés (10
maximum par opération) 84 87 51 20 77 88 407
Type d'artéfacts collectés
Niveau de pression de référence incorrect
du transducteur 9 11 7 1 9 12 49
Occlusion du cathéter 0 2 0 0 0 1 3
Transducteur non calibré 5 10 4 5 1 0 25
Calibration du transducteur 11 13 9 4 17 22 76
Purge de la ligne 30 21 17 9 38 35 150
Déconnexion du systeme 2 2 1 1 4 10 20
Prélevements sanguins 22 11 7 0 2 4 46
Autre 5 17 6 0 6 4 38
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Tableau 2. Tableau de comparaison automatique et visuelle de I'annotation
prospective et des régles de nettoyage des artéfacts

Premiére correction automatisée

Correction manuelle supplémentaire

. Nombre de .
Nombre de mesures Mediane [IQR] Mediane [IQR]
mesures
Nombre total de mesures 30414 348 [229; 608] 30414 348 [229; 608]
Artéfacts détectés de maniere
. 2163 45 [30; 58] 2163 45 [30; 58]
prospective
Artéfacts détectés de maniére
_ 244 401;7] 244 412;7]
automatique
Artéfacts détectés par les 2 méthodes 226 3[2;6] 226 3[2;6]
Artéfacts non détectés par la méthode
S 1937 42 [26 ; 48] 191 0[0;5]
automatisee
Artéfacts détectés seulement par la
) L, 33 0[0;0] 0 0[0;0]
méthode automatisée
Artéfacts non détectés par les 2
) 28219 288 [198 ; 548] 28219 288 [198 ; 548]
méthodes
Artéfacts non détectés par les
algorithmes automatiques en raison 1588 31[18;41]
de la granularité des données
Artéfacts non détectés par les
algorithmes automatiques en raison
. L. 158 0[0;3]
de I'imprécision de I'horodatage
manuel
Artéfacts non identifiés de maniére
rospective mais présente et
prospe prese 32 23[1; 6]
détectées par les algorithmes
automatiques
Vrais positifs (VP) corrigés 258 4(2;7]
Faux négatifs corrigés 191 0[0;5]
Faux positifs corrigés 0 0[0;0]
Vrais négatifs corrigés 29965 339 [222;594]

Performance diagnostique

Premiére correction automatisée

Correction manuelle supplémentaire

Sensibilité 0,10[0.09; 0.10] 0.57 [0.53; 0.62]
Spécificité 1[1;1] 1[1;1]
Valeur prédictive positive 0.86[0,82;0.91] 1[1;1]

Valeur prédictive négative

0.94 [0.93 ; 0.94]

0.99 [0.99 ; 0.99]
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2. Résultats de la comparaison automatique

Au total, 30 414 mesures ont été analysées, avec une médiane de 348 [229 ; 608]
mesures par période de recueil, chaque mesure correspondant a un point des
courbes de PAI. Parmi celles-ci, 2 163 mesures ont été identifiées comme
artéfactuelles de maniére prospective, tandis que 244 ont été classées comme
artéfacts par les régles de détection automatique (Tableau 2).

En comparant les résultats d’algorithme a la référence clinique prospective,
appliqués sans correction manuelle supplémentaire, 226 mesures ont été identifiees
comme artéfacts par les deux méthodes (VP), 1 937 mesures reconnues comme
artéfacts par la méthode prospective n'ont pas été détectées par la méthode
automatisée (FN), 33 mesures ont été classées comme artéfacts uniquement par la
méthode automatisée (FP), et 28 219 mesures n’ont été identifiées comme artéfacts
par aucune des deux méthodes (VN).

Sur la base de ces résultats, la comparaison automatique montrait pour I'algorithme
une sensibilité de 0,10 [0,09 ; 0,10], une spécificité de 1,00 [1,00 ; 1,00], une valeur
prédictive positive de 0,86 [0,82 ; 0,91] et une valeur prédictive négative de 0,94
[0,93 ; 0,94].

3. Résultats de la méthode manuelle

Dans un second temps, une analyse visuelle des courbes par un expert différent de
la personne ayant effectué le recueil prospectif a été réalisée afin de prendre en
compte le lissage des valeurs lié a la granularité des données dans les résultats.

Cette analyse complémentaire a permis d’identifier que 1 588 mesures classées de
maniére prospective comme artéfacts et initialement non détectées par les
algorithmes étaient en fait lissées par I'’échantillonnage et ne représentait pas des
artéfacts. De la méme maniére, 158 mesures considérées initialement comme
artéfacts non reconnus étaient liées a des mesures proches des bornes de
'horodatage, et prenaient en compte des données hors de ces bornes. Par ailleurs,
32 artéfacts, non identifiés lors de I'annotation prospective mais effectivement
présents et détectés par les algorithmes, ont également été confirmés.

Aprés cette correction manuelle, la matrice de confusion a été réévaluée a 258 VP,
191 FN, aucun FP, et 29 965 VN.

Sur cette base, les performances diagnostiques recalculées de la méthode
automatisée étaient une sensibilité de 0,57 [0,53 ; 0,62], une spécificité de 1,00 [1,00
; 1,00], une valeur prédictive positive de 1,00 [1,00 ; 1,00] et une valeur prédictive
négative de 0,99 [0,99 ; 0,99].
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Discussion

1. Principaux résultats

Cette étude avait pour but d’évaluer la performance diagnostique d’un algorithme de
détection automatique des artéfacts de PAI, en les comparant a des annotations
prospectives réalisées en per-opératoire.

L'inclusion des patients a permis d’obtenir un échantillon représentatif, couvrant un
large éventail de chirurgies et un effectif suffisant pour I'analyse.

Nos résultats montrent une sensibilité diagnostique limitée lorsque les algorithmes
sont appliqués seuls sur des données brutes, en comparaison avec I'évaluation
clinique de référence. En revanche, la performance diagnostique s’améliore
nettement lorsqu’une correction manuelle rétrospective est ajoutée.

Cette perte de sensibilité observée avec l'utilisation exclusive des algorithmes
s’explique principalement par la granularité des signaux enregistrés dans 'EDS. La
durée médiane d’échantillonnage des enregistrements est de 34 secondes, pouvant
atteindre 41 secondes.

D’autre part, la durée médiane des artéfacts identifiés en prospective par I'expert en
per-opératoire est plus courte, de I'ordre de 19 secondes. Ainsi, les artéfacts de
courte durée peuvent étre masqués par le processus d’échantillonnage et de
stockage des données. Les algorithmes appliqués a posteriori sur ces signaux «
lissés » par la médiane ne sont donc pas en mesure de détecter efficacement
certains de ces événements les plus courts. Cette problématique de granularité a
également été soulevée par Pasma et al. en 2021 (47), qui ont proposé de redéfinir
la durée d’un artéfact afin de limiter cette perte de performance.

En conséquence, afin de limiter ce biais lié a la résolution temporelle des données
enregistrées, I'ajout d’'une relecture manuelle finale par des experts apparait comme
une solution pour optimiser la qualité de I'évaluation.

2. Mise en perspective avec la littérature

Une revue récente de la littérature réalisée par Bergmann et al. en 2025 (17) met en
lumiere les problématiques évoquées dans ce travail. lls ont ainsi mis en évidence
I’absence, a ce jour, d’une méthode clairement dominante, principalement en
raison des difficultés de comparaison entre les études. D’une part, de nhombreuses
publications reposent sur des effectifs limités ou sur des populations trés spécifiques,
ce qui restreint leur validité externe. D’autre part, I'importante hétérogénéité des
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protocoles d’enregistrement, des jeux de données utilisés et des modalités
d’évaluation complique toute comparaison directe. A cela s’ajoute le déséquilibre
fréquent des classes dans les jeux de données, susceptible de conduire a des
performances artificiellement élevées. Ainsi, ces multiples sources d’hétérogénéité
ont rendu difficile I'identification quantitative d’'une méthode de référence dans la
gestion des artéfacts des signaux de PAI.

De la méme fagon, en 2024, I'équipe de Maleczek (28) a comparé plusieurs
algorithmes dont un modele complexe d’apprentissage automatique basé sur des
réseaux de neurones a mémoire. Leur conclusion est qu’aucune méthode ne se
distingue clairement comme supérieure pour la détection des artéfacts de PAI.

Comme I'a souligné I'équipe de Bergmann en 2025 (17) cela montre que le choix
d’'une méthode ne doit pas reposer uniquement sur sa performance apparente, mais
surtout sur sa validité. Une méthode doit étre privilégiée si elle a été évaluée sur une
population large et variée, avec un protocole d’enregistrement bien décrit et une
évaluation objective de ses performances.

3. Forces de I’étude

Un des points forts de notre étude réside dans le modele prospectif d’annotation des
signaux de référence, réalisé par un clinicien entrainé présent en per-opératoire. En
effet, la plupart des travaux (17) évaluent leurs méthodes a partir d’'annotations
rétrospectives, ou I'expert peut rencontrer des difficultés pour distinguer un signal
valide d’un artefact, ce qui peut compromettre la robustesse du « gold standard »
utilisé.

Par ailleurs, notre travail se distingue par une bonne validité interne, liée a la
diversité des types de chirurgies incluses, notamment la chirurgie cardiaque,
réguliérement exclue ou analysée a part dans les études sur la PA. Nous avons fait
le choix de ne pas détailler les caractéristiques de base des populations, considérant
gu’elles n'avaient pas d’impact direct sur I'analyse des résultats.

Enfin, nos résultats sont cohérents avec les données de la littérature concernant
l'incidence des artefacts au cours des enregistrements étudiés, estimée entre 1 % et
2% (17,24,28,44,47). En lien avec cette donnée, un autre point fort de notre étude
est le recours a des métriques adaptées a la classe minoritaire, telles que la
sensibilité, permettant une évaluation plus pertinente et cliniquement significative des
algorithmes testés.
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4. Limites de I’étude
Notre étude présente plusieurs limites.

Tout d’abord, il s’agit d’'une étude monocentrique, reposant sur une population issue
des différents hépitaux du CHU de Lille. Ceci peut limiter 'extrapolation des résultats
a d’autres centres.

Par ailleurs, 'annotation prospective a été réalisée par un seul clinicien. Or, comme
I'ont souligné Verduijn et al. en 2008 (35) il existe une variabilité d’interprétation entre
experts concernant les artéfacts de PAl. Une évaluation par plusieurs annotateurs
devrait étre privilégiée pour les études ultérieures afin de renforcer la robustesse et
la validité des annotations de référence.

Enfin, notre étude ne comporte pas d’analyse des issues cliniques (“‘outcomes”) des
patients aprés application de notre méthode. Cela ne constituait pas I'objectif de
notre travail, qui portait sur I'’évaluation diagnostique des outils et non sur leur impact
thérapeutique. Cependant, nos résultats s’incluent dans un travail plus général
intéressant I'évaluation des outcomes. En effet, la littérature suggére déja un
bénéfice potentiel de ce type d’approche : Kim et al. ont montré en 2018 (33) que
I'élimination des artéfacts de PAl améliore la valeur prédictive de certains paramétres
hémodynamiques chez les patients cérébro-lésés quant a leur pronostic.

5. Implications cliniques, perspectives futures

Bien que la sensibilité diagnostique de nos algorithmes, optimisée par une relecture
complémentaire, ne soit pas parfaite, leurs performances figurent dans la moyenne
de celles rapportées dans la littérature, en tenant compte des limites de
comparabilité entre études (17). Elles apparaissent ainsi suffisantes pour réduire de
maniére significative la présence d’artéfacts dans les données analysées. Cette
méthode combinée permet un gain de temps significatif par rapport a une technique
d’annotation par un humain seule.

De plus, elle a démontré sa validité grace a une évaluation objective fondée sur une
référence clinique clairement définie et sur I'analyse d’un éventail varié de chirurgies.
Cette approche répond aux recommandations formulées par Bergmann et al. en
2025 (17), qui ont proposé une checklist méthodologique destinée a guider le
développement et I'évaluation rigoureuse des techniques d’identification des
artéfacts (Annexe 3).

Plusieurs perspectives pour les études ultérieures se dégagent de ce travail. En
premier lieu, une validation multicentrique des algorithmes apparait nécessaire afin
d’en renforcer la validité externe. La mise en place d’annotations réalisées par
plusieurs experts, selon une approche consensuelle, constituerait également un
levier important pour améliorer la robustesse des évaluations.
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Conclusion

En définitive, 'essor actuel des bases de données massives offre la possibilité de
stocker des signaux fins, particulierement précieux pour la recherche clinique en
meédecine. Toutefois, cette opportunité s’accompagne d’une exigence accrue de
rigueur méthodologique, reposant sur des données fiables, propres et exploitables.
Notre étude a ainsi démontré la validité et I'efficacité d’'un ensemble d’algorithmes
dédiés a la gestion des artefacts de PAI au bloc opératoire, répondant aux standards
contemporains de qualité des données. A I'avenir, les travaux cliniques devront
s’attacher a harmoniser et standardiser ces approches de nettoyage de données afin
d’améliorer la précision, la robustesse et la reproductibilité des résultats en recherche
clinique.
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Annexe 1

Autorisation du Comité d’Ethique de la Recherche en Anesthésie-Réanimation
(CERAR) de la SFAR.

,smﬁ
o

COMITE ETHIQUE POUR LA RECHERCHE EN ANESTHESIE REANIMATION

Paris, le 19/03/2024
Numéro d’enregistrement : IRB DD010254 - 2024 - 021

Dr Alexandre BOURGEDIS
Département d"Anesthésie Réanimation
Hopital Roger Salengro, CHRU de Lille

Cher collégue,
Vous nous avez sollicités 3 propos d'un projet intitulé :

« Validation d'une méthode de gestion des artefacts de pression artérielle dans un
entrepdt de données d’anesthésie. Etude PARTEFACT »

Cette étude rétrospective et prospective monocentrigue a été examinée par 3 rapporteurs
indépendants qui ont conclu qu'elle ne pose pas de probleme éthigue particulier et ne releve
pas du champ d'application de la réglementation sur les recherches impliguant la personne
humaine, telle que définie a ['article L1121-1 & R.1171-1.

Mous attirons néanmoins votre attention sur le fait que, dans ce contexte, du fait de
I'enregistrement de nombreuses données.etinfermations, il veus.appartient de vous renseigner
et de respecter les dhhgat'lnns liges aux déclarations auprés deda CMIL et & la sauvegarde et
protection des denndes que wous enregistse? dans le cadre du respect de la Méthodologie de
Reférence MR-004- Hecherdm:npﬁqqamms ld personne humaine, études et évoluations dans
le domaine de lo sonté. . \

Naus vaus rappelons gue le nan-res;;m e ces obligations ou l'utilisotion ingppropriée de ce
numéra d'enregistrement expose oux sanctions prévues aux articles 226-16 et suivants du Code
Pénal.

Cordialement,

Dr Valérie BILLARD
Resporsable du Comité d’Ethique pour
la Recherche en Anesthésie-Réanimation

SFAR — 74 rue Raynouard 75016 Paris

www sfar.org
contact:cerar@sfar.org
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Annexe 2

Fiche d’informations destinée aux patients avec le droit de rétraction.

\ Au plus pres de
®™ yotre santé

Groupement des Hopitaux Publics

NOTE D’INFORMATION D’UNE RECHERCHE N’IMPLIQUANT PAS LA PERSONNE HUMAINE

« ARTEFACT-PA »
CHU de Lille — Dr Alexandre BOURGEOIS

Cette note d’information a pour objectif de vous expliquer le but de cette étude afin que vous puissiez décider d’y participer ou non. Votre
participation a cette étude doit étre entiéerement volontaire. Prenez le temps de lire cette note d’information et n’hésitez pas a poser des
questions a votre médecin pour avoir des renseignements complémentaires.

5. Le but de la recherche

Lors de I'anesthésie, qui permet la réalisation d’une intervention chirurgicale dans de bonnes conditions de sécurité et de confort pour les
patients, divers parametres sont surveillés et enregistrés dans votre dossier médical. La pression artérielle (« mesure de la tension ») fait
partie des parametres surveillés. Parfois, le résultat de la mesure de la pression artérielle peut étre altéré lors d’'un changement de position
lié a I'intervention par exemple, nous appelons cette mesure faussée un artefact. Les équipes du bloc opératoire connaissent bien cette
situation et en tiennent compte sans difficulté lors du déroulement des interventions.

Au CHU de Lille, une base de données rassemble les enregistrements de toutes les anesthésies réalisées et ces enregistrements sont parfois
utilisés (sans que votre nom y reste associé) pour faire avancer la recherche et il est important pour nous de s’assurer que les valeurs
enregistrées sont correctes.

Cette recherche porte sur la correction des enregistrements de pression artérielle dans cette base de données. Dans ce but, un médecin va
observer votre intervention et noter les moments ou la mesure de la pression artérielle lui parait incorrecte puis noter la raison de cette
valeur fausse (changement de position par exemple). Ce médecin est un médecin supplémentaire qui ne sera pas impliqué dans votre
intervention et qui n’interviendra pas dans votre prise en charge.

Ces données seront ensuite comparées avec ce que la base de données a enregistré, afin de comparer les éventuelles différences
d’enregistrement.

Cette étude ne modifie donc en rien le déroulement de vos soins.

6. Quelles données sont recueillies, pourquoi et comment ?

Vous étes sollicité en raison votre prise en charge pour une intervention chirurgicale entre le 14/02/2024 et le 31/12/2024. Cette recherche
portera sur l'analyse de données recueillies lors de votre intervention chirurgicale. Le recueil de données se fera a partir du recueil en direct
des appareils de surveillance situé dans le bloc opératoire et a partir des informations présentes dans votre dossier médical informatique du
CHU de Lille

Les données nécessaires pour la conduite de la recherche comprennent notamment : date et heure de I'intervention, type d’intervention,
caractére urgent ou programmé de la chirurgie, artefacts de pression artérielle éventuellement rencontrés (heure de début de I'artefact,
cause de l'artefact, valeurs observées, heure de fin de I'artefact).

7. Confidentialité des données

Les données médicales recueillies dans le cadre de cette étude seront réunies sur un fichier informatique permettant leur traitement par le
CHU de Lille, représenté par son représentant légal en exercice, sur le fondement de I'intérét public. Les données vous concernant seront
pseudonymisées, c’est-a-dire identifiées par un numéro de code et par vos initiales. Elles seront ensuite transmises aux investigateurs de la
recherche et aux coordinateurs. La base de donnée ainsi créée sera conservée pendant la durée de réalisation de I'étude et jusqu’a deux ans
apres la derniére publication des résultats de I'étude. Puis, la base de données sera archivée pendant la durée légale autorisée. Passé ce
délai, la base de données ainsi que tous les documents relatifs a la recherche seront définitivement détruits.
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Conformément a la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 et au réglement (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données, vous disposez a
leur égard d’un droit d’acces, de rectification, d'effacement, de limitation du traitement et du droit de vous opposer au traitement. Il est
possible que vous ne puissiez exercer certains droits prévus par le RGPD (limitation, effacement, opposition) si cela devait compromettre la
réalisation des objectifs de I'étude.

Si vous souhaitez exercer vos droits et obtenir communication des informations vous concernant, veuillez-vous adresser au délégué a la
protection des données du CHU de Lille a I'adresse suivante : dpo@chru-lille.fr.

Si vous considérez que vos droits n‘ont pas été respectés, vous avez également la possibilité de saisir la Commission Nationale de
I'Informatique des Libertés (CNIL) directement via son site internet : www.cnil.fr.

Vous pouvez accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un médecin de votre choix a I'ensemble de vos données médicales en application
des dispositions de I'article L1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces droits s’exercent auprées du médecin qui vous suit dans le cadre de la
recherche et qui connait votre identité.

8. Acceptation et iond

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche. Dans le cas ou vous répondriez par la positive, vous disposez de la
possibilité d’interrompre votre participation a tout moment sans aucun préjudice et sans engager votre responsabilité. Cela n’affectera
évidemment pas votre prise en charge.

En l'absence d'opposition / refus de votre part sous un délai de 3 semaines aprés réception de la présente note nous considérerons
que vous acceptez de participer a cette recherche

9. Comment cette recherche est-elle encadrée ?

Le responsable de la recherche, a pris toutes les mesures pour mener cette recherche conformément a la loi frangaise aux dispositions de la
Loi Informatique et Liberté applicables aux recherches n’impliquant pas la personne humaine (CNIL loi 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée) et
européenne (Réglement européen © 2016/679 relatif a la protection des données - RGPD).

Fait a: Lille Le 10 Janvier 2024 Signature du responsable de la recherche

CADRE RESERVE AU RECUEIL DE L'OPPOSITION

NOM/Prénom du patient :

Je m’oppose a l'utilisation de mes données dans le cadre de cette recherche [ARTEFACT-PA/CHU de Lille ]:
O Oui o Non

Signature (Précédée de la mention : Lu, compris et approuvé) :
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Annexe 3

Checklist méthodologique proposé par I'équipe de Bergmann en 2025 destiné a
guider le développement et I'évaluation rigoureuse des techniques d’identification
des artéfacts.

Section where it is
Category Item no. Checklist item located

Signal type 1 Identification of invasiveness of recording

Identification of the location of ABP recording

Dataset information 3 Disclosure of if data/annotations are publicly
available
4 Sources of datasets
5 Subject physiological information
6 Recording methodology information
7 Identification of pertinent training of individuals
performing annotations
8 Availability of other simultaneously recorded
signals for annotations
9 Size and split of data (training, validation, testing)
10 Use of external validation dataset
11 Proportion of data that is valid or artifactual
12 Strategies used to limit class imbalance
Reporting of effectiveness 13 Metrics of effectiveness (and their formulae) used
14 Measurement of real-time utility of model,
including computational requirements
Post-processing 15 Description of any interpolation methodologies
included within this method
Availability of code 16 Disclosure of whether artifact management

method is open source

Note: The completion and inclusion of this brief table will allow for information regarding a novel artifact management method to be quickly disseminated and
will ideally serve as a baseline checklist for a generalizable solution.
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Titre de la These : Détection d’artéfacts de pression artérielle invasive en
anesthésie : validation prospective au bloc opératoire

Thése - Médecine - Lille 2026

Cadre de classement : Anesthésie-Réanimation et Médecine péri-opératoire
Mots-clés : “artéfact”, “gestion d’artéfacts”, “anesthésie”, “pression artérielle”,
“algorithme automatique”

Contexte : Le monitorage de la pression artérielle au bloc opératoire
requiert une rigueur méthodologique, notamment dans la gestion des
artéfacts, afin de disposer de données fiables pour la recherche, en
particulier dans le contexte actuel d’essor des bases de données massives.
Notre objectif est de confronter a un recueil prospectif un algorithme de
détection automatique des artéfacts de pression artérielle invasive (PAIl) au
sein de données rétrospectives d’un entrepbt de données de santé.
Matériel et Méthodes : |l s’agit d’'une étude diagnostique prospective menée
au sein du CHU de Lille entre mai et décembre 2024, incluant 50 patients
devant bénéficier d'une chirurgie avec un monitorage invasif par un cathéter
artériel. Un algorithme sélectionné a été appliqué sur le recueil de courbes
de PAI puis son efficacité est comparée a des annotations prospectives
réalisées par un expert présent au bloc opératoire.

Résultats : Sur un ensemble de 49 interventions variées comprenant de la
chirurgie cardiaque, I'algorithme automatique associée a une relecture
manuelle supplémentaire, montre une sensibilité de 0.57 [0.53 ; 0.62], une
spécificité de 1,00 [1,00 ; 1,00], une valeur prédictive positive de 1,00 [1,00 ;
1,00] et une valeur prédictive négative de 0,99 [0,99 ; 0,99].

Conclusion : La performance diagnostique de I'algorithme dans notre étude
n’est pas parfaite, mais elle apparait suffisante pour détecter et corriger de
maniére automatique les artéfacts de PAI, permettant ainsi d’obtenir des
données aussi propres que possible pour la recherche clinique.
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