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RESUME

Objectif :

Les temps d’apnées avant désaturation en population pédiatrique lors d’une
anesthésie générale sont plus courts que chez 'adulte. L’intubation nasotrachéale,
en chirurgie de la sphére oropharyngée, nécessite un temps d’exécution plus long.
L’objectif de cette étude est de comparer les temps d’'INT entre le McCGRATH™ et la
laryngoscopie directe en population pédiatrique et en chirurgie programmée d’'ORL et
maxillo-faciale.

Méthode :

Il s’agissait d’'une étude observationnelle, monocentrique au CHU de Tours. La
population de I'étude était les patients agés de moins de 18 ans et nécessitant une
intubation nasotrachéale pour une chirurgie programmée (ORL ou maxillofaciale).
Les criteres d’exclusions comprenaient la chirurgie urgente, lintubation difficile
connue ou prévisible et 'opposition au protocole de recherche.

Le critere de jugement principal était le temps d’intubation trachéale définit par le
temps mesuré entre l'insertion de la lame dans la bouche et I'apparition du ler cycle
de capnographie. Les criteres de jugement secondaires comprenaient les
complications respiratoires, hémodynamiques et traumatiques.

Résultats :

Entre novembre 2022 et mai 2023, 85 patients du centre hospitalier de Clocheville
ont été inclus dans I'étude. Le temps moyen d’intubation était de 45,2 secondes dans
le groupe Macintosh et de 54,5 secondes dans le groupe MCGRATH™ (p < 0,049).
Les temps d’intubation étaient statistiquement différents entre les deux groupes.

Il n’existait pas de différence statistique entre les deux groupes concernant le
nombre de tentative d’intubation (88,6% dans le groupe MCGRATH™ et 90,2% dans
le groupe Macintosh (p > 0.99), le recours aux manceuvres externes (63,6% dans le
groupe Macintosh et 51,2% dans le groupe McGRATH™ (p < 0.247) et les
complications respiratoires et traumatiques.

Conclusion :

Les temps d’'INT en population pédiatrique en chirurgie programmée ORL et maxillo-
faciale sont statistiguement plus importants avec le McCGRATH™ comparés au
Maclntosh.

Mots-clés :
Intubation nasotrachéale- pédiatrie- vidéolaryngoscope- McGRATH™ -chirurgie
ORL- chirurgie maxillo-facial- temps d’intubation



ABSTRACT

Objective :

Apnea times before desaturation in pediatric population during general anesthesia
are shorter than in adults. Nasotracheal intubation in oropharyngeal surgery requires
a longer execution time. The objective of this study is to compare the Intubation Time
between the MCGRATH™ and direct laryngoscopy in the pediatric population
undergoing scheduled ENT and maxillofacial surgery

Method:

This was a single-center observational study conducted at the University Hospital of
Tours. The study population included patients under 18 years of age requiring
nasotracheal intubation for scheduled ENT or maxillofacial surgery. Exclusion criteria
included urgent surgery, known or predictable difficult intubation, and non-
compliance with the research protocol. The primary outcome measure was the time
of tracheal intubation, defined as the time measured between blade insertion into the
mouth and the appearance of the first capnography cycle. Secondary outcome
measures included respiratory, hemodynamic, and traumatic complications

Results:

Between November 2022 and May 2023, 85 patients from the Clocheville hospital
were included in the study. The average intubation time was 45,2 seconds in the
Maclintosh group and 54,5 seconds in the McCGRATH™ group. The intubation times
were statistically different between the two groups (p < 0,049; Table 2). There was no
statistical difference between the two groups regarding the number of intubation
attempts (88,6% in the McGRATH™ group and 90,2% in the Maclntosh group (p >
0.99), the use of external maneuvers (63,6% in the Macintosh group and 51,2% in
the McGRATH™ group (p < 0.247), respiratory and traumatic complications.

Conclusion :
INT times in the pediatric population undergoing scheduled ENT and maxillofacial
surgery are statistically longer with the McGRATH™ compared to the Maclntosh.

Keywords :
Nasotracheal intubation - pediatrics - videolaryngoscope - MCGRATH™ - ENT
surgery - maxillofacial surgery - intubation time
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INTRODUCTION

Lors d’'une anesthésie générale (AG), lintubation trachéale (IT) est l'une des
interfaces de contrdle des voies aériennes les plus utilisées. L'intubation, qu’elle soit
orotrachéale (IOT) ou nasotrachéale (INT), est une période a risque de complications
(1). L’étude APRICOT(2) a montré que lincidence des évenements critiques
périopératoires étaient d’origine respiratoire dans 3,1% des cas (laryngospasme,
bronchospasme, hypoxémie). La spécificité de l'intubation en anesthésie pédiatrique
résulte de particularités anatomiques (étroitesse de la filiere oropharyngée,
macroglossie, ouverture de bouche limitée) et physiologiques (ventilation alvéolaire
importante, capacité résiduelle fonctionnelle basse, consommation en oxygéne
elevée) expliquant une baisse rapide de la saturation aprés une apnée (3). Le temps
d’apnée avant désaturation est plus court que chez I'adulte et impose donc de limiter
le temps d’intubation. L'INT, utilisée en chirurgie de la sphére oropharyngée, offre
'avantage pour l'opérateur d'une meilleur vision du champ opératoire (4). Cette
technique présente des complications propres comme I’épistaxis et la rupture de
cornet (5) et nécessite un temps d’exécution plus longs en comparaison a l'intubation
orotrachéale (6) (7). Par allleurs, I'incidence des événements respiratoires graves est
plus importante dans ce type de population en rapport a la prédominance des
infections des voies aériennes supérieures (IVAS), facteur de risque reconnu

d'évenement respiratoire grave (8) (9)

L’utilisation des vidéo laryngoscopes (VL), favorisée par le contexte épidémique
récent a SARS-CoV-2 (10), a permis aux meédecins anesthésistes réanimateurs
(MAR) de disposer d’un outil supplémentaire dans la prise en charge des voies
aériennes.

La VL est une technique de laryngoscopie guidée par caméra permettant d’améliorer
la visualisation du larynx, indépendamment de I'alignement des axes oro-

pharyngolaryngés (11).

Plusieurs dispositifs pédiatrigues de VL existent (GlideScope®, McGRATH™,
Airtraqg®) chacun possédant ses propres spécificités (12). Le McGRATH™ offre
'avantage, par sa courbure type Macintosh, d’étre utilisé en laryngoscopie a visée
directe ou indirecte. Il dispose d’'un manche écran, d’'une batterie (avec autonomie de

250 minutes) et permet I'utilisation de plusieurs lames de tailles différentes adaptées
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a I'age du patient (13). Chez I'adulte, I'utilisation du MCGRATH™ permet de réduire
le temps d’intubation nasotrachéale et permet de limiter I'utilisation de manceuvres
externes, comparée a la laryngoscopie directe. En pédiatrie, il n’existe qu’'une seule
étude concernant l'intérét du McGRATH™ par rapport a la laryngoscopie directe
dans I'INT (14). Réalisée en chirurgie dentaire programmée, elle mettait en évidence
un temps d’intubation plus long avec le McGRATH™ mais n’évaluait pas les
complications. L'amélioration des conditions d’'INT chez I'enfant pourrait aider a les

diminuer.

Ainsi, I'objectif principal de cette étude prospective, monocentrique, avant/apres était
de comparer les temps d’INT entre le McCGRATH™ et la laryngoscopie directe en
population pédiatrique et chirurgie programmée ORL et maxillo-faciale. L’objectif
secondaire était de comparer les complications respiratoires, hémodynamiques et

traumatologiques.

METHODE

Population de I'étude
Il s’agissait d’'une étude observationnelle, ayant obtenue I'accord de la CNIL (N°

2022 _127), réalisée a I'Hopital pédiatrique de Clocheville du CHU de Tours. Tous les
parents étaient informés a la consultation d’anesthésie de la possible utilisation des
données de leur enfant a des fins de recherche via la lettre d'information (cf.
annexe). Aprés accord des parents, les enfants inclus devaient étre agés de moins
de 18 ans et nécessitaient une intubation nasotrachéale pour une chirurgie
programmée ORL ou maxillofaciale. Les criteres d’exclusions étaient la chirurgie
urgente, lintubation difficile connue ou prévisible et I'opposition au protocole de

recherche.

Prise en charge des patients
La prise en charge était standardisée et conforme aux bonnes pratiques de la société

francaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR) durant les deux périodes, celle
avec laryngoscopie directe (avant — Groupe Maclintosh) et celle avec le MCGRATH™

(aprés — Groupe McGRATH™). Une visite pré-anesthésique était réalisée par le
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MAR en charge de I'enfant. Elle vérifiait les informations telles que les allergies, le
respect des régles de jelne (6h pour les solides, 1h pour les liquides clairs) et

recherchait la présence d’IVAS.

Une fois au bloc opératoire, I'enfant bénéficiait de la pose d'un monitorage
(oxymétrie de pouls, moniteur de pression artérielle non invasive,
électrocardioscope). L’induction était réalisée au masque facial avec une fraction
inspirée en sévoflurane (Fisevo) entre 6% et 8% et avec une fraction inspirée en
oxygéne a 100%. Apres la perte de connaissance, la ventilation spontanée avec aide
inspiratoire (VSAI) était débutée afin d’obtenir un volume courant de 6 a 8ml/kg. S’en
suivait la mise en place d'un abord veineux périphérique. L'utilisation des
meédicaments anesthésiques par voie intra veineuse (IV) pour lintubation était

laissée a I'appréciation du MAR, l'injection d'un curare n'était pas systématique.

La taille de la sonde d’intubation et de la lame, que ce soit pour la laryngoscopie
directe ou le McCGRATH™ était adaptée a I'dage de I'enfant. La taille de la sonde a
ballonnet était calculée selon la formule de Motoyama [taille = 3,5 + (age/4)]. Apres

intubation, I'auscultation pulmonaire vérifiait 'absence d’intubation sélective.

Pour la chirurgie, I'installation de I’enfant sur la table d’opération se faisait en position
dite de « Rose » (épaules surélevées par un billot et hyperextension du cou). Dans le
cadre de la chirurgie amygdalienne la technique utilisée était I'amygdalotomie par
coblation. Le chirurgien utilisait des écarteurs spécifiques permettant a la fois

'ouverture de la bouche et 'immobilisation de la langue.

Protocole de formation
Toutes les intubations étaient réalisées soit par le MAR, soit par les infirmiers

anesthésistes diplomés d’état (IADE) qui avaient suivi la formation MCGRATH™. Le
premier temps de cette formation comprenait une partie théorique et pratique sur
mannequin du dispositif McGRATH™ réalisée par toute I'équipe. Le deuxieme temps
consistait en la réalisation de 20 intubations pour chaque membre de I'équipe, et
pour différentes tranches d’ages (10 intubations chez les plus de 6ans, 5 intubations
chez les 2 a 6ans et 5 intubations chez les moins de 2ans). Toutes les intubations au

vidéolaryngoscope étaient consignées a I'aide d’un carnet individuel (cf. annexe).
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Criteres de jugements
Les données recueillies étaient anonymisées et cryptées en utilisant le logiciel

VeraCrypt. Seul le promoteur de I'étude et les médecins habilités a travailler dessus

avaient acces a la base de données. Elles comprenaient :

- Les criteres morphologiques (age, sexe, poids), la présence d’'IVAS, d’asthme
ou d’hyperréactivité bronchique (HRB).

- Lerelevé du type de lame et de sonde utilisées lors de I'INT.

- Le critere de jugement principal, c’est-a-dire le temps d’intubation trachéale
mesuré en secondes entre l'insertion de la lame dans la bouche et I'apparition
du 1er cycle de capnographie. Le temps d’intubation était mesuré a I'aide du
chronometre intégré au respirateur par un observateur, non en charge de
lintubation du patient. Le temps était mesuré sans interruption pour une
méme tentative.

- La tentative de laryngoscopie définie par l'insertion du laryngoscope en
position buccale. La fin d’une tentative correspondait au retrait de la lame de
la bouche.

- Le succes dintubation confirmé par I'apparition de 5 cycles de capnographie
lors de la ventilation mécanique sur sonde.

- L'utilisation de manceuvres externes, correspondant au BURP (backwards,
upwards and rightwards pressure) et/ou l'utilisation d’'une pince de Magill pour
guider la sonde d’intubation.

- Le score de visualisation glottique avant intubation correspondant au POGO
(pourcentage d’orifice glottique observable) pour le McGRATH™ et le grade
de Cormack & Lehane pour l'intubation au Maclintosh (cf. annexe).

- Les complications respiratoires comprenant les désaturations artérielles en
oxygene, définies par une saturation pulsée en oxygene <92%, le
laryngospasme, le bronchospasme et/ou la nécessité de reventilation au
masque.

- Les complications traumatiques a type d’épistaxis et d'cedéme laryngé défini
par la réalisation d'une aérosolothérapie en salle de surveillance post-

interventionnelle (SSPI)
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Analyse statistique
Le nombre de sujets nécessaires a été établi en prenant en compte une différence

de 10 secondes dans les temps d’intubation avec un écart type de 15 secondes. La
taille d’échantillon requise était de 72 patients (36 dans chaque bras) avec un risque

de premiére espece alpha de 0,05 et une puissance de 80 %.

Pour vérifier que les données aient une distribution gaussienne, nous avons utilisé le
test de normalité de Shapiro-Wilk. Dans notre étude, la variable temps d’intubation

ne suivait pas une distribution selon une loi normale.

Le critére de jugement principal a été analysé en utilisant le test de Wilcoxon-Mann-
Whitney. Les critéres de jugements secondaires ont été analysés en utilisant un test
du Khi2, lorsque la variable comparée est qualitative et que toutes les modalités ont
un effectif supérieur a 5, ou le test exact de Fisher lorsque la variable comparée est
qualitative et certaines modalités ont un effectif strictement inférieur a 5. Les résultats

sont exprimés en nombre (%) ou en moyenne (+/- écart type).

RESULTATS

Entre novembre 2022 et mai 2023, 85 patients du centre hospitalier de Clocheville
ont été inclus dans I'étude (figurel), dont les caractéristiques sont résumées dans le
tableau 1.

La méthode d’induction comprenait systématiquement un agent halogéné, associé a
un morphinique dans 100% des cas, du propofol dans 65,9% et a un curare dans
3,5%. Le morphinique le plus utilisé était I'alfentanil (87%) comparé aux sufentanil et
au remifentanil, respectivement 11% (n = 9) et 2% (n = 2) et sans différence entre les
groupes (p > 0,2). L'utilisation du propofol était plus importante dans le groupe
Maclintosh par rapport au groupe McGRATH™, respectivement 77 % (n = 34) versus
54% (n = 22) (p = 0,021). Pour le curare l'utilisation était similaire, 2% (n = 1) versus
5% (n = 2) (p = 0,60). Comme co-analgésique, la kétamine était utilisée aprés
l'intubation dans 41% des cas de maniére similaire entre les deux groupes, 36% et

46% respectivement pour le groupe Macintosh et McGRATH™ (p = 0,35).

18



Figure 1 : Diagramme de flux
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Tableau 1 : Caractéristiques des enfants inclus.

Population Groupe Groupe
MaclIntosh McGRATH™ p
n=285 n=44 n=41
Sexe ratio : F/H 39/ 46 22 /22 17 /24 0,43
Age (ans) 54+36 58+39 5,0 £ 3,2 0,485
Poids (kg) 22,6 +14,7 24,1 +16,1 21,0+13,.2 0,403
ASA L/ 38147 19/25 19/ 22 0,77
ANTECEDENTS
- Asthme HRB, n (%) 20 (23,5) 11 (25,0) 9 (22,0) 0,741
- IVAS, n (%) 12 (14,1) 6 (13,6) 6 (14,6) > 0,99
CHIRURGIE
- ORL, n (%) 70 (82,3) 35 (79,6) 35 (85,4)
- Dentaire, n (%) 14 (16,5) 9 (20,4) 5(12,2)
-NR, n (%) 1(1,2) 0 (0,0) 12,4

p = Groupe Macintosh versus Groupe McGRATH™, F : femme, H : homme, HRB : hyperréactivité
bronchique, IVAS : infection des voies aériennes supérieures, NR : Non renseignée

Critere de jugement principal

Le temps moyen d’intubation était de 45,2 secondes (x 20,4) dans le groupe
Maclintosh et de 54,5 secondes (+ 26,7) dans le groupe McGRATH™. Les temps
d’intubation étaient statistiquement différents entre les deux groupes (p < 0,049 ;
Tableau 2).

Criteres de jugements secondaires
Le nombre de tentatives d’intubations ne différait pas entre les deux groupes avec un

succés d’intubation a la premiére tentative chez 40 patients (90,9%) dans le groupe
Macintosh et chez 37 patients (90,2%) dans le groupe McGRATH™ (p > 0,99,
Tableau 2).

Le recourt aux manceuvres externes n’était statistiquement pas différent entre les
deux groupes, respectivement chez 28 patients (63,6%) dans le groupe Macintosh et
21 patients (51,2%) dans le groupe McCGRATH™ (p < 0,247, Tableau 2).

Les caractéristiques de I'INT dans les deux groupes sont reprises dans le tableau 2.
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Tableau 2 : Caractéristiques de l'intubation dans les deux groupes, groupe
Macintosh et MCGRATH™,

Population Groupe Groupe
MacIntosh McGRATH™ p
n =285 n=44 n=41

CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPALE
Temps d’INT en sec (ET) 49,6 (+ 23,9) 45,2 (+ 20,4) 54,5 (+ 26,7) 0,049
CARACTERISTIQUES DE L’INT

Tentative, n (%) > 0,99
-1 77 (90,6) 40 (90,9) 37 (90,2)

-2 8 (9,4) 4 (9,1) 4 (9,8)

Cormack 1/2, n (%) 40 (91) 2 (100,0)* > 0,99
POGO > 80%, n (%) 4 (100)** 41 (100) > 0,99
Appui et/ou Magill (%) 49 (57,6) 28 (63,6) 21 (51,2) 0,247
Changement technique, 4 (4,7) 1(2,3)8 3(7,3) 0,349
n (%)**

Sonde ratio S/A/P/m 2/78/5/3 1/40/3/1 1/38/2/2 > 0,99
Lame ratio 1/2/3/4 5/54/20/3 1/27/14/1 41271612 0,153
Non sélectif, n (%) 85 (100,0) 44 (100,0) 41 (100,0)

p = Groupe Macintosh versus Groupe McGRATH™, ET : écart-type, * 2 intubations aux Maclntosh
dans le groupe McGRATH™, ** 3 INT au McGRATH™ dans le groupe Maclintosh, *** du McGRATH™
vers Maclintosh, 8§ INT initiale au McGRATH™. S : standard, A : armée, P : préformée, m= manquant

Il n'existait pas de différence entre les deux groupes concernant l'incidence du
laryngospasme et de la désaturation ne survenant chez aucun patient dans le groupe
Maclintosh contre 1 patient (2,4%) dans le groupe MCGRATH™ (p = 0,482 Tableau
3).

Les complications hémorragiques a type d’épistaxis et de saignements pharyngés ne
différaient pas d’'un groupe a l'autre avec la survenu d’une épistaxis chez 5 patients
(11,9%) du groupe Maclntosh contre 5 patients du groupe McGRATH™ (p = 0,866)
et survenu d’'un saignement pharyngé chez 4 patients (9,5%) du groupe Macintosh
contre 3 patients (7,9%) du groupe MCGRATH™ (p > 0,99 Tableau 3).
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Tableau 3 : Complications respiratoires et traumatiques dans les deux groupes,

groupe Maclintosh et MCGRATH™,

Population Groupe Groupe
MaclIntosh McGRATH™ p

n=2385 n=44 n=41
RESPIRATOIRES
Laryngospasmes, n (%) 1(1,2) 0(0,0) 1(2,4) 0,482
Bronchospasme, n (%)
Sp0O2 < 92%, n (%) 1(1,2) 0(0,0) 1(2,4) 0,488
cedéme laryngée, n (%) 13 (15,3) 6 (13,6) 77,1 0,66
TRAUMATOLOGIQUES
Epistaxis, n (%) 10 (12,5) 5(11,9) 5 (13,2) 0,866
Saignements pharyngés, 7 (8,8) 4 (9,5) 3(7,9 > 0,99
n (%)
HEMODYNAMIQUES
FC avant INT (bpm) 116,3 (£21,9) 116,5 (x24,3) 116,1 (x19,3) 0,982
FC aprés INT (bpm) 111,0 (#23,4)  111,8 (+24,1) 110,1 (+23,0) 0,538
PAS avant INT (mmHg) 92,9 (x16,4) 93,0 (x18,9) 92,9 (£14,5) 0,818
PAS aprés INT (mmHg) 85,5 (+13,3) 86,4 (+14,4) 84,6 (+12,2) 0,251

p = Groupe Macintosh versus Groupe McGRATH™, FC : fréquence cardiaque, PAS : pression

artérielle systolique

DISCUSSION

Dans cette étude monocentrique, observationnelle, le temps d’'INT était plus court en

utilisant la laryngoscopie directe comparativement au vidélaryngoscope MCGRATH™

lors de chirurgies programmées en ORL et maxillo-faciale en population pédiatrique.

Il s’agit d’'une étude pilote, avec un nombre de patients inclus important. Il n’existe,

en effet, que peu d'études dans la littérature évaluant les performances du

McGRATH™ comparativement & la laryngoscopie directe dans I'INT, en population

pédiatrique. En effet, Yoo et al. ont comparé les temps d’'INT entre le MCGRATH™,
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le PENTAX et la laryngoscopie directe en chirurgie dentaire programmeée. Les temps
d’intubations étaient significativement moins importants avec le Maclntosh comparé
a la vidéolaryngoscopie (avec des temps moyens d’intubation de 33,5 secondes, 39
secondes et 43 secondes dans les groupes Macintosh, MCGRATH™ et PENTAX).
La réalisation de toutes les INT par le méme opérateur, et le type de chirurgie
concernée (chirurgie dentaire) ne permettaient pas de généraliser ces résultats.
Dans notre étude, la prise en charge des enfants était standardisée durant les deux
périodes d’inclusion. Le protocole de formation au McGRATH™ a permis
d’homogénéiser les pratiques entre les différents opérateurs, a savoir les MAR et
IADE. Le critére de jugement principal, choisi dans notre étude était objectif et
reproductible. Les techniques de mesure du temps d’intubation varient entre les
etudes. Certaines mesures se font a partir du moment ou le laryngoscope est
introduit dans la bouche et d’autres lorsque la sonde d’intubation est placée dans la
narine. Cette particularité peut constituer un biais de mesure qui pourrait rendre la
reproductibilité des résultats difficile d’'un centre a 'autre. Il en est de méme pour la
confirmation du placement de la sonde d’intubation en intratrachéale. Certaines
mesures donnent de faux négatifs par leur caractére subjectif comme I'auscultation
bilatérale validant le positionnement de la sonde ou, la visualisation du passage de la
sonde a travers les cordes vocales. Ces criteres ne sont pas suffisamment
discriminants et ne permettent pas, a eux seuls, d’éliminer un échec d’INT. Dans
notre étude, la confirmation de I'INT se faisait par la visualisation de cing cycles
stables d’etCO2 sur le capnographe du respirateur. Cela nous permettait a la fois de
confirmer le succeés de I'INT et d’éliminer rapidement une intubation cesophagienne

non désirée. Aucun cas d’intubation cesophagienne n’a été reporté dans cette étude.

Certaines considérations techniques peuvent expliquer un temps d’intubation
prolongé avec le vidéolaryngoscope MCGRATH™, En effet, au cours d’'une INT avec
le McCGRATH™ |e trajet endonasal de la sonde n'étant pas visualisé, il était difficile
de faire parvenir la sonde dans le champs visuel de la caméra (15). Par ailleurs,
’avantage que constitue le canal guide du MCGRATH™ | ne sert plus lors de I'INT.
Dans notre étude, un cas d’échec d’intubation au vidéolaryngoscope était causé par
I'absence de visualisation de la sonde d’intubation, motivant une INT avec une lame

de Macintosh.
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Un autre facteur pouvant expliquer ce temps d’intubation prolongé est la formation a
la vidéolaryngoscopie. Cette formation au MCGRATH™ des MAR ainsi que des IADE
consistait en la réalisation d’'une vingtaine d’intubations orotrachéales sur des
populations d’ages différents. On peut se demander si le nombre d’intubations
validant la formation était suffisant. La formation concernait principalement I'lOT et
pas 'INT comme dans notre étude. Cependant, chez I'adulte, certaines données de
la littérature suggerent qu’'un entrainement sur 10 a 30 patients est suffisant
pour maitriser un vidéolaryngoscope type GlideScope, pour l'intubation orotrachéale
(16). Par ailleurs, le temps alloué a I'utilisation du McCGRATH™ était peut-étre court.
La période d’utilisation du MCGRATH™ était seulement de 3 mois, aprés avoir inclu
le nombre de sujets nécessaires pour notre étude. Il est envisageable que pendant
cette période, I'équipe medicale et paramédicale n'ait pas été assez entrainée. Enfin,
méme si la différence de temps d’INT était statistiquement significative, il n’existait

pas, dans notre étude, de conséquence clinique pour la population étudiée.

En effet, seul un cas de complication respiratoire a été relevé. |l s’agissait d’'un
laryngospasme avec désaturation ayant entrainé un changement de technique
d’'intubation de la vidéolaryngoscopie vers le Maclntosh. Les complications
traumatiques étaient similaires entre les deux groupes. On aurait pu s’attendre a une
moindre incidence d’événement traumatique dans le groupe vidéolaryngoscope. En
effet, les forces appliquées par traction lors d’une laryngoscopie directe peuvent étre
a l'origine de plus de Iésions traumatiques comparativement a la vidéolaryngoscopie
(17). Un cas de plaies pharyngées a été décrit dans le groupe McGRATH™, pour
lequel un geste chirurgical par suture a été nécessaire. Par ailleurs, I'analyse de la
réponse hémodynamique apres intubation n’a pas retrouvé de différence significative
entre les deux groupes concernant les variations de pression artérielle systolique
(PAS) et de fréquence cardiaque (FC). Néanmoins, il existait un nombre important de
données manquantes dans le relevé de ces parametres et le délai de recueil apres
intubation n’était pas formellement établie.

De plus, méme si le temps d’INT était statistiqguement plus important avec la
vidéolaryngoscopie, notre étude n’a pour autant pas mis en évidence de différence
pour le taux de succés d’intubation a la premiére tentative entre les deux groupes.
Néanmoins, chez 3 patients du groupe McGRATH™ il y a eu échec d’INT avec

nécessité de changer de technique d’intubation vers la laryngoscopie directe. Les
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causes d'échecs d’INT par la vidéolaryngoscopie étaient : une hypertrophie
amygdalienne empéchant la visualisation des cordes vocales, une sonde d’intubation
non visible sous vidéolaryngoscopie (mais une vision glottique de 100%) et dans le
dernier cas, I'absence de lame adaptée a la taille de I'enfant. Méme si les taux de
succés d’INT a la premiére tentative étaient similaires entre les deux groupes, la

puissance de I'’étude ne nous permettait pas de conclure sur ce critere.

L’utilisation de manceuvres externe (BURP et/ou Magill) pour aider a l'intubation
n’était pas statistiquement différentes entre les deux groupes. Chez 26 patients du
groupe Maclintosh (59,1%) et 19 patients du groupe MCGRATH™ (46,3%) I'INT était
facilitée par I'utilisation d’'une pince de Magill. Ces pourcentages sont plus importants
gue ceux décrits dans la littérature ou l'incidence de I'utilisation de la pince a Magill
avec les laryngoscopes Maclintosh variait entre 34 % et 49 %, et entre O et 6% avec
les vidéolaryngoscopes en population adulte (18). Ces différences de performances,
comparativement a la population adulte, peuvent étre expliquées par 'anatomie de la
sphére oropharyngée de la population pédiatrique. La langue est relativement plus
grande, le larynx en position plus céphalique. Ces considérations anatomiques
peuvent augmenter la complexité de la navigation de la sonde d’intubation lors d’'une
INT chez I'enfant. Méme si I'utilisation de manceuvres externes était similaire entre
les deux groupes, la vidéolaryngoscopie présente I'avantage de faciliter I'utilisation
du BURP car son effet est directement visible par I'aide qui peut ainsi ajuster son

geste.

Cette étude présente quelques limites. Il s’agit d’'une étude observationnelle et
monocentrique. La réalisation d’une étude prospective, interventionnelle aurait été la
mieux adaptée pour répondre a la question posée, mais la randomisation n’aurait
pas pu étre réalisée, la nature du dispositif utilisé ne pouvant étre dissimulé a
I'opérateur.

Par ailleurs, la réalisation d’'une étude évaluant le temps d’intubation impacte de
facto la réalisation du geste, qui a donc pu étre réalisé de maniere plus rapide. Mais
cette influence était homogene sur les deux groupes et n’a donc probablement pas
influencé le résultat final. Il n’existait pas de conséquence clinique a la différence de

temps d'INT pour la population étudiée. Toutefois, dans certaines situations urgentes
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ou chez le nourrisson cette différence de quelques secondes peut s’avérer critique.
La population étudiée concernait des patients sans signes prédictifs d’intubation
difficile et des patients ASA I/ Il. Chez des patients avec des antécédents d’'intubation
difficile ou des syndromes polymalformatifs, les vidéolaryngoscopes augmentent le
taux de succés d’intubation a la premiére tentative. Ce bénéfice, dans I'INT, n’a pas
été évalué dans notre étude . Enfin, la vidéolaryngoscopie englobe un panel de
dispositif, avec des caractéristiques et donc des performances différentes. D’autres
études comparant ces différents dispositifs avec le Macintosh dans I'INT en

population pédiatrique pourraient amener a des résultats différents.
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CONCLUSION

Les temps d’'INT en population pédiatrique en chirurgie programmée d’ORL et de
maxillo-faciale sont statistiquement plus importants avec le McGRATH™ en
comparaison avec la laryngoscopie directe a la lame de Maclntosh. Néanmoins, le
McGRATH™ semble étre un dispositif d’'intubation sr en population pédiatrique car
il n'existe pas de différence statistiquement significative pour le nombre de tentatives
d’'INT, de l'utilisation de manceuvres externes et de complications respiratoires,
traumatiques et hémodynamiques. Ce dispositif présente I'avantage de permettre a
'opérateur ainsi qu’a I'encadrant d’observer simultanément toute la procédure
d’intubation. En ce sens, la vidéolaryngoscopie pourrait ainsi trouver sa place dans

I'apprentissage de l'intubation en pédiatrie.

27



ANNEXES

Lettre d’information

WACINTO

LETTRE D'INFORMATION DE LA RECHERCHE
Version n°1 du 17/10/2022

ETUDE MACINTO

Etude comparative du vidéolaryngoscope MeGRATH™ g la laryngoscapie directe lors de ['intubation
nasotrachéale chez des enfants opérés d'une chirurgie ORL

Coordonnateur de la recherche :
TARTRAT Nicolas

Médecin
Service d’anesthésie -réanimation
49 boulevard Béranger
37044 TOURS

Téléphone : 02 47 47 87 85
Mail : n.tartrat{@chu-tours. fr

Madame, Monsieur,

Vous et votre enfant avez été invité(e)s a participer 4 une recherche intitulée MACINTO.

Cette recherche ne comporte aucun risque ni contrainte pour vous ou pour votre enfant. Cette étude
entre dans le cadre d'une recherche n'impliquant pas la personne humaine, du fait de la réutilisation
de données collectées dans le cadre du soin 4 visée d'évaluation. Le fait de participer a cette recherche
ne changera donc pas la prise en charge de votre enfant. Néanmoins, en 1’absence d’opposition, un
traitement des données de santé de votre enfant pourra étre mis en ccuvre.

Prenez le temps de lire les informations contenues dans ce document et de poser toutes les questions
qui vous sembleront utiles 4 sa bonne compréhension. Vous pouvez prendre le temps nécessaire pour
décider si vous souhaitez vous opposer a ce que les données qui vous concernent soient utilisées dans
le cadre de cette recherche.

QUE SE PASSERA-T-IL SI MON ENFANT PARTICIPE A LA RECHERCHE ?

Si vous ne vous opposez pas 4 ce que volre enfant participe a4 cette recherche, les données le
concernant seront recueillies et traitées afin de répondre 4 'objectif suivant :

Le vidéolaryngoscope McGRATH permei-il un meilleur taux de succés a la premiére tentative lors
de Uintubation nasotrachéale en chirurgie ORL ?

Les données de votre enfant seront conservées jusqu’d deux ans aprés la derniére publication des
résultats de la recherche. Pour obtenir les publications ou les résultats globaux de la recherche, vous
pouvez contacter le coordonnateur de cette recherche.,
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MACINTO

EST-CE QUE JE PEUX RENONCER A LA PARTICIPATION DE MON ENFANT?

La participation de votre enfant est entiérement volontaire. Vous étes donc libre de changer d'avis 4
tout moment et de vous opposer, sans avoir 4 vous justifier, au traitement des données dans le cadre
de cette recherche. Votre décision n’aura aucune conséquence sur la prise en charge de votre enfant.

Dans ce cas, vous devrez avertir le coordonnateur de cette recherche.

EST-CE QUE LA PARTICIPATION DE MON ENFANT RESTERA CONFIDENTIELLE ?

Un fichier informatique comportant les données de votre enfant va étre constitué. Toutes ces
informations seront traitées et analysées de maniére confidentielle. Les noms et prénoms ne
figureront pas dans ce fichier. Seuls les professionnels de santé, personnellement en charge du suivi,
auront connaissance de ces données.

Conformément aux dispositions du Réglement (UE) 2016/679 (Loi RGPD), vous disposez a tout
moment d'un droit d'accés, de rectification des données. En application des dispositions de "article
L1111-7 du code de la santé publique, vous pouvez accéder directement ou par I'intermédiaire du
médecin de votre choix & I"ensemble des données médicales. Vous disposez également d'un droit de
limitation ou d’opposition au traitement des données. En revanche, s'agissant d'un traitement de
données nécessaire a des fins de recherche scientifique (article 17.3.d du Réglement (EU) 2016/679),
le droit 4 I’effacement des données ne pourra pas s’ appliquer.

Ces droits peuvent s’exercer auprés du coordonnateur de cette recherche.

En cas de difficulté pour I'exercice de vos droits, vous avez la possibilité de saisir le délégué a la
protection des données de I'établissement (dpo(@chu-tours.fr) ou la Commission nationale
Informatique et Libertés (CNIL), autorité de protection des données personnelles
(https:/'www.cnil.fr).

QUIA APPROUVE LA RECHERCHE ?

En application de la loi Informatique et Libertés, le traitement de vos données sera enregistré au
registre interne des traitements du CHRU de Tours

Les modalités de cette recherche ont été soumises & un Comité d'Ethique qui a notamment pour
mission de vérifier les conditions requises pour la protection et le respect de vos droits.

QUI POURRAI-JE CONTACTER SI J'AI DES QUESTIONS ?

Le coordonnateur de cette recherche est & votre disposition pour vous fournir toutes informations
complémentaires.
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Formulaire d’opposition

MACINTO

FORMULAIRE D"OPPOSITION
A L’UTILISATION DES DMONNEES DE SANTE POUR LA RECHERCHE
Version n° 1 du 17/10/2022

ETUDE MACINTO

Etude comparative du vidéolarymgoscope MeGRATH™ g la laryngoscopie divecte lors de Uintubation
nasotrachéale chez des enfants opérés d une chinogie ORL

Coordonnateur de la recherche :
TARTRAT Nicolas

Médecin
Service d anesthézie -réanimation
49 bendevard Béranger
37044 TOLRS
Téléphone : 02 47 47 87 85
Mail : n.tartrat@@chu-tours. fr

A compléter par 'un des parents ou par le détenteur de Uautorité parentale de 'enfant qui se
préte a la recherche uniguement en cas d'opposition

Enfant :
Mom :

PREMOMI 1 ot iiieiiies cat et tis senatn cas aasme seesaemss te eesonn snn

Coordonnées du détenteur de 'autorité parentale de 'enfant :

MNom :

O Je m'oppose & Putilisation des données de santé de mon enfant dans le cadre de cette
recherche,
[ Le cas échéant, je m’oppose i I'utilisation de toutes les données recueillies antérieurement.

Wous pouvez a tout moment revenir sur votre décision, il vous suffit de prévenir le coordonnateur de

cette recherche.

Date : I/ Stgnature :

Aprés avair complété ce document, merci de le remettre au coordonnatenr de la recherche ou par mail, au
D
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Fiche de recueil

FICHE DE RECUEIL DE DONNEES ETUDE MACINTO

GROUPE Macintosh O McGrath O |
GENERALITES
Age: .... Poids:....kg ChiFUurgie : v Date s / /20
ANTECEDENTS
AsA:10 20 30 40 50 Mallampati 10 20 30 40 NeO

Asthme ou hyper-réactivité bronchique : OUILJ NON O
Infection des voies aériennes supérieures (< 3 semaines) : OUIO0 NON O

INDUCTION

Inhalatoire (sévoflurane) 0  PROPOFOL: OUIJ NONDO Curare: OUICD NONDO
Morphinique : Sufentanil 0  Alfentanil 0 Remifentanil OJ

AULFe (PrECISEr) LI ettt sres e sneeaens

INTUBATION NASOTRACHEALE

Succas A 1° tentative OUI O NON O

Si NON Succésalatentativen®:200 30 40 50 Intubation difficile non prévue [
Grade de Cormack avant succes : ......... OU  Score POGO avant succes : ......... %

Utilisation de manceuvre externe : Appui externe 0 Magill(0 NONO

Changement de technique d’intubation : OUICD NON D Si QUI PréCiSer: ...uuiviicieeiiieiieesinresriesineiessnessenens
Type desonde : Préformée 0 Armée [0 Standard O

Tailledelametype MAC: 00 10 20 30 40 Diameétre interne de sonde : ....... mm

Intubation sélective : OUI 0 NON [ Repére sonde aile dunez : .......cm

Temps d’intubation (introduction lame de laryngo -> 1% capno sans fixation) = ........ sec

Parameétres vitaux avant-aprés succés d’intubation
AVANT Spo2: ... FC:nne PAS: ...

APRES Spo2: ... FC:.ee PAS:..........

Complications
Complications respiratoires a intubation : OUIL0 NON O

Si Oui : Laryngospasme [J Bronchospasme ] Sp02<92% O
Autres complications (a tout moment) :

Saignement nasal : OUICJ NON O Saignement pharyngé : OUIT] NON O
Extubation accidentelle OUI 0 NON O Aérosol (Edéme laryngé au réveil : OUI 0 NON O

Score POGO. Pourcentage de Grades de laryngoscopie

de Cormack & |.ehane
1

Iorifice glottiqu

100%

A
Etiquette patient oo ﬂ
S
\ 4




Score de visualisation Glottigue

Grades de laryngoscopie

Score POGO: Pourcentage de
de Cormack & Lehane

I"orifice glottique visible

100%

80%

<5% Ay
r

0% 11

g
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INDEX

AG : Anesthésie générale

ASA : American Society of Anesthesiologists

BURP : Backwards, upwards and rightwards pressure
CNIL : Commission nationale de l'informatique et des libertés
CRF : Capacité résiduelle fonctionnelle

FC : Fréquence cardiaque

Fisevo : Fraction inspirée en sévoflurane

HRB : Hyperréactivité bronchique

IADE : Infirmier anesthésiste diplémé d’état

INT : Intubation nasotrachéale

IOT : Intubation orotrachéale

IV : Intra veineuse

IVAS : Infection des voies aériennes supérieures

MAR : Médecin anesthésiste-réanimateur

ORL : Otorhinolaryngologie

PAS : Pression artérielle systolique

POGO: Pourcentage d’orifice glottique observable
SFAR : Société francaise d’anesthésie et de réanimation
SSPI : Salle de surveillance post-interventionnelle

VSAI : Ventilation spontanée en aide inspiratoire

VL : Vidéolaryngoscopie
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Objectif:

Les temps d’apnées avant désaturation en population pédiatrique lors d’une anesthésie
générale sont plus courts que chez I’adulte. L’intubation nasotrachéale, en chirurgie de la
sphére oropharyngée, nécessite un temps d’exécution plus long. L’objectif de cette étude est
de comparer les temps d’INT entre le McGRATH™ et la laryngoscopie directe en population
pédiatrique et en chirurgie programmée d’ORL et maxillo-faciale.

Méthode:

Il s’agissait d’une étude observationnelle, monocentrique au CHU de Tours. La population de
I'étude était les patients &ges de moins de 18 ans et nécessitant une intubation nasotrachéale
pour une chirurgie programmée (ORL ou maxillofaciale).

Le critére de jugement principal était le temps d’intubation trachéale. Les critéres de jugement
secondaires comprenaient les complications respiratoires, hémodynamiques et traumatiques.

Reésultats:

Entre novembre 2022 et mai 2023, 85 patients du centre hospitalier de Clocheville ont été
inclus dans I’étude. Le temps moyen d’intubation était de 45,2 secondes dans le groupe
Maclintosh et de 54,5 secondes dans le groupe McGRATH™ (p < 0,049). Les temps
d’intubation étaient statistiquement différents entre les deux groupes. Il n’existait pas de
différence statistique entre les deux groupes concernant les criteres de jugements secondaires.

Conclusion:
Les temps d’INT en population pédiatrique en chirurgie programmée ORL et maxillo- faciale
sont statistiquement plus importants avec le McGRATH™ comparés au Maclntosh.

Mots clés: Intubation nasotrachéale- pédiatrie- vidéolaryngoscope- McGRATH™ - ORL
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