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LISTE DES ABBREVIATIONS

VAS : Voies Aériennes Supérieures

ID : Intubation Difficile

SFAR : Société Francaise d’ Anesthésie et de Réanimation

OTT : Oxygénation Trans-Trachéale

SAUV : Salle d’ Accueil des Urgences Vitales

SSPI : Salle de Surveillance Post-Interventionnelle

IADE : Infirmiére Anesthésiste Diplomée d’Etat

IDE : Infirmiére Diplomée d’Etat

ACR : Arrét Cardio-Respiratoire

HAS : Haute Autorité de Santé

CRF : Case Report Form

CNIL : Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés
GNEDS : Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de la Santé
SFMU : Société Francgaise de Médecine d’Urgence

SRLF : Société de Réanimation de Langue Francaise

BAVU : Ballon Auto-remplisseur a Valve Unidirectionnelle



INTRODUCTION

L’anesthésie, tout comme la médecine d’urgence, reste une spécialité médicale ou le
contrble des voies aériennes supérieures (VAS) est primordial voire vital, bien que la mortalité
attribuable a I’anesthésie ait été divisée par 10 en 20 ans [1]. Parmi ces déces, ceux en lien avec
une difficulté d’accés aux VAS lors de I’induction anesthésique ont été divisés par 4 en 15 ans.
Cependant, la survenue d’une hypoxémie en cas d’intubation difficile (ID) reste une cause
majeure de morbi-mortalité périopératoire [2][3]. Cette difficulté d’intubation survient en

moyenne chez 1 a 2% des patients anesthésiés [4].

Concernant la médecine d’urgence, une étude nationale réalisée en 2010 estimait que 8%
des interventions primaires des Services Mobiles d’Urgences et de Réanimation (SMUR)
conduisaient a I’intubation trachéale des patients pris en charge [5], soit entre 40 000 et 50 000
intubations réalisées chaque année dans un contexte extra-hospitaliser. L’incidence de
I’intubation difficile y est plus élevée qu’en anesthésie, de I’ordre de 8 a 15% selon les études
[6] [7] [8], du fait notamment des difficultés d’accés au patient, souvent allongé au sol, mais
aussi du manque d’anticipation lié au contexte d’urgence vitale immédiate, ainsi que du stress

en résultant [9].

La Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) a réactualisé en 2017 ses
recommandations concernant I’intubation difficile [4]. L’algorithme établi inclut en premier
lieu un appel a I’aide avec mise en place d’un leadership, I’accés a un chariot d’urgence dédié
disponible dans tout bloc opératoire avec mise a disposition dans ces derniers d’un dispositif
d'oxygénation trans-trachéal (OTT) et d’un set de cricothyroidotomie (Annexe 1).
Conformément aux recommandations de la SFAR et des autres sociétés savantes [10][11], en

situation de ventilation et d’intubation impossibles, I’urgence consiste donc a assurer en premier



lieu I’oxygénation du patient par un dispositif supra glottique (Fastrach™, masque laryngé),
qui permet le plus souvent d’assurer la ventilation puis d’intuber au travers [12]. En cas d’échec
ou d’impossibilité d’insertion, il est recommandé de recourir a une technique d’OTT de
sauvetage par la ponction de la membrane cricothyroidienne a I’aide d’une aiguille spécifique
(par exemple le modulateur de débit d’oxygéne ENK™) ou par la réalisation d’une
cricothyroidotomie [13]. De nombreux autres dispositifs ont été décrits dans la littérature
concernant I’abord de la membrane cricothyroidienne [12] [14].

Concernant la médecine d’urgence intra-hospitaliere, les recommandations de prise en
charge des VAS sont celles éditées par la SFAR, avec recours a I’OTT en cas d’échec de
ventilation par les dispositifs supra glottiques. Concernant la médecine pré-hospitaliere, il
n’existe pas de recommandations formelles spécifiques. Un algorithme a cependant été proposé
en 2010, et est depuis utilisé de facon commune dans les SMUR de France (Figure 1). En cas
d’intubation difficile, le mandrin long béquillé et le masque laryngé de type Fastrach™
permettent de résoudre la plupart des situations. Cependant, si I’intubation est impossible et que
la ventilation par le dispositif supra glottique s’avere inefficace, la cricothyroidotomie est la

technique de sauvetage recommandée [5].



Figure 1 : Algorithme de prise en charge pré-hospitaliére d’une intubation difficile (d’apres

Combes 2010).

La cricothyroidotomie est une technique permettant un accés rapide a la trachée, afin
d'assurer une oxygénation en urgence. Elle ne peut étre utilisée que par du personnel médical
formé et qui bénéficie d’une formation continue [15]. On oppose classiquement deux
techniques : une technique chirurgicale et une technique par méthode de Seldinger, qui est la
plus fréquemment utilisée. Les différentes études les ayant comparées montraient soit des
résultats équivalents [16] [17], soit une mise en place plus rapide et plus simple pour la
technique de Seldinger [18]. Au-dela de I'oxygénation, la cricothyroidotomie présente
I'avantage de permettre la ventilation en limitant les barotraumatismes, mais également un
transport sOr du patient, comme en témoigne son utilisation décrite en médecine pré-hospitaliere
[19]. Certains modéles avec ballonnet permettent également la protection des VAS une fois
celui-ci gonflé. Le délai de mise en place d’une cricothyroidotomie par méthode de Seldinger
décrit dans la littérature est trés variable et dépend des conditions de réalisation de I’étude :

environ 40s sur simulateur haute-fidélité ou sur mannequin [20] [21] et de I’ordre de 100



secondes sur cadavre [16]. Les dispositifs d’OTT par ponction de la membrane
cricothyroidienne a I’aide d’une aiguille spécifique sont une alternative a la cricothyroidotomie.
Le modulateur de débit d’oxygéne ENK™ (Cook, Charenton, France) est I’un de ces dispositifs
(Figure 3). Il permet une oxygénation rapide, mais présente des inconvénients majeurs
(barotraumatismes, absence de sécurisation des voies aériennes et risque d’inhalation, absence
de ventilation possible, limitant les possibilités de transport, absence de monitorage de la
fraction expirée en CO2 (EtCO>)) [22] [23]. Il a cependant I’avantage d’étre facilement mis en
ceuvre et semble étre supérieur a deux autres dispositifs d’OTT que sont le Manujet™ [24] et
le Monsoon™ [25] pour la rapidité de premiere insufflation efficace sur simulateur de patient.

Du fait de leur rareté et du risque vital pour le patient, les situations d’intubation et de
ventilation impossibles non prévues exposent les professionnels en charge a un stress
émotionnel intense qui peut altérer leurs capacités intellectuelles et techniques, et ce d’autant
plus si leur expérience professionnelle est faible [26] [27]. La formation par la simulation a fait
ses preuves dans de nombreux domaines d’activité industrielle dont I’aéronautique. Elle s’est
considérablement développée en médecine, ou elle est devenue un outil pédagogique
incontournable a la fois pour la formation initiale et continue, notamment grace au
développement de mannequins haute-fidélité, capables de reproduire un grand nombre de
fonctions physiopathologiques [28], mais aussi d’intégrer le praticien dans un cadre plus proche
de la réalité, ou la composante émotionnelle et le stress généré par ces situations critiques sont
en partie recréés. De multiples études ont montré I’intérét de la simulation sur le développement
des compétences techniques mais aussi comportementales et organisationnelles, pour la gestion

des situations critiques [29] [30] [31].

Il n’existe a notre connaissance aucune étude ayant comparé le modulateur de débit
d’oxygéne ENK™ et la cricothyroidotomie par méthode Seldinger au cours d’un scénario

réaliste d’intubation et de ventilation impossibles. L’objectif principal de notre étude était de



comparer le délai de la premiere insufflation efficace selon qu’un dispositif de
cricothyroidotomie ou le ENK™ étaient utilisés. Concernant les objectifs secondaires, nous
avons souhaité évaluer si la réalisation d’une cricothyroidotomie était plus rapide aprés une
réoxygénation par ENK™ [32], comparer les difficultés et/ou les complications d’utilisation de
ces méthodes en situation de détresse vitale sur simulateur de patient haute-fidélité, évaluer les
possibilités de transposition d’un support procédural a une mise en situation sur mannequin et

enfin comparer I’ergonomie et la satisfaction des utilisateurs pour ces deux dispositifs.
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MATERIELS & METHODES

1. Caractéristiques de I’étude

Cette étude prospective, randomisée, ouverte, monocentrique, avec études en groupes
paralleles, a été menée dans Le Laboratoire de Simulation de Médecine intensive de

I’Université de Nantes. Les participants ont été inclus entre février et ao(t 2018.

2. Dispositifs a I’étude

Le cathéter Melker pour cricothyroidotomie d’urgence par technique de Seldinger (Cook,
Charenton, France) était présenté sous emballage stérile a usage unique, et se composait d’une

aiguille de ponction, d’une seringue, d’un scalpel, d’un guide, d’un dilatateur incurvé et d’un

cathéter d’intubation radio-opaque équipé d’un connecteur de 15 mm standard (Figure 2).

Figure 2 : Set de cathéter Melker pour cricothyroidotomie par technique de Seldinger



11

Le modulateur de débit d’oxygene ENK™ (Cook, Charenton, France), était présenté sous
emballage stérile a usage unique, et se composait d’un tube comportant 5 orifices localisés de
part et d’autre du conduit. Les deux extrémités étaient raccordées a I’alimentation en oxygene
et au cathéter trans-trachéal. Le débit d’oxygéne devait étre compris entre 12 et 15 litres/min.
L’oxygene était délivré au patient par I’occlusion des 5 pertuis par le pouce et I’index. Une

occlusion complete de 1 seconde délivrait théoriquement 250 ml d’oxygéne (Figure 3).

Figure 3 : Kit de modulateur a débit d’oxygene ENK™
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3. Participants de I’étude

Les criteres d’inclusion étaient :

- étre majeur ;

- @étre inscrit soit au DES d’Anesthésie-Réanimation (DESAR), soit au DES de Médecine
générale et suivant le DESC de médecine d’urgence (DES-MG), soit au DES de
Médecine d’Urgence (DES-MU) ou bien au DES de Médecine-Intensive-Réanimation
(DESARMIRY);

- avoir donné son consentement éclairé et écrit a la participation de I’étude avec
enregistrement audio-vidéo du scénario, apres information sur le déroulement de I’étude
(Annexe 2) ;

- avoir bénéficié d’un enseignement théorique sur les deux techniques évaluées d’OTT
de sauvetage en situation critique, dans un délai minimum de 15 jours avant I’inclusion
dans I’étude (atelier pratique ou e-learning) (Annexe 3).

Les criteres d’exclusion étaient :

- le refus de participer a I’étude ou a I’enregistrement audio-vidéo ;

- I’absence d’enseignement théorique préalable a la technique d’OTT d’urgence ;

- le retrait du consentement en cours d’étude.

4. Déroulement de I’étude

Au plus t6t deux semaines avant I’évaluation en scénario de simulation, les participants
assistaient a un enseignement théorique comprenant :

- une formation théorique sur les deux techniques d’OTT par technique de Seldinger et

du dispositif ENK™, ainsi qu’une vidéo expliquant les deux techniques, réalisées sur

mannequin (Annexe 3) ;



13

- un rappel sur la conférence de consensus de la SFAR de 2017 concernant la prise en
charge de I’intubation difficile et impossible en milieu hospitalier
- ils étaient ensuite randomisés avant le début du scénario en 2 groupes (groupe E, pour

ENK™ et groupe C pour cricothyroidotomie) (Figure 4).

Délai de 2 semaines minimum
entre la formation et I’évaluation

Figure 4 : Schéma du déroulement de I’étude

L’étude a eu lieu dans la grande salle de simulation du Laboratoire de Simulation de
Médecine Intensive de I’Université de Nantes (LE SiMU), situé au 4°™ étage de la Faculté de
Pharmacie, 9 rue Bias. L’étude était présentée aux participants dans la salle de débriefing avec
recueil de leur consentement éclairé écrit. Le contexte du scénario leur était également présentg,
et il leur était rappelé la nécessité d’énoncer I’ensemble de leurs décisions thérapeutiques a
haute et intelligible voix. L’environnement était organisé selon I’équipement habituel d’une
Salle d’ Accueil des Urgences Vitales dans un service d’accueil des urgences (SAUV) pour les

DES-MG et DES-MU ou bien d’une Salle de Surveillance Post-Interventionnelle (SSPI) pour



14

les DESAR et DESARMIR. Un chariot d’intubation difficile avec un contenant obéissant aux
recommandations de la SFAR, ainsi qu’un défibrillateur étaient disponibles dans une salle
adjacente. Les dispositifs d’OTT (set de cricothyroidotomie ou ENK™ selon la table de

randomisation) étaient rangés dans le dernier tiroir du chariot, avec une aide cognitive.

Au cours de chaque scénario était présent un facilitateur (un Etudiant Infirmier
Anesthésiste Diplomé d’Etat (EIADE) en stage recherche au SiMU de Nantes, ou un des
investigateurs, selon les disponibilités). Celui-ci disposait d’une aide cognitive « facilitateur »,
afin d’uniformiser les informations données aux participants (Annexe 4). L’intégralité des
scénarios était enregistrée sur bande audio-vidéo a I’aide de 4 caméras, orientables et zoomables
par le pilote ou I’investigateur observateur. Le participant et les facilitateurs étaient équipés
d’un micro. Un micro-plafonnier était également positionné immédiatement au-dessus du
simulateur de patient. Le mannequin était lui piloté par une personne formée et habilitée parmi
lesquelles Mr Bazin, Infirmier Anesthésiste Dipldmé d’Etat (IADE) et les Drs Grillot, Trichot
et Viault. Le facilitateur garantissait aux apprenants une aide dans I’appréhension de
I’environnement de la simulation, s’assurait de la bonne utilisation du matériel et orientait si

nécessaire et selon le script préétabli les apprenants quant a la démarche clinique a suivre.

Pour les DES-MG et DES-MU, le scénario débutait par I’appel au secours par le
facilitateur (qui joue le réle d’un IDE de SAUV) chargé de surveiller un patient de 24 ans,
1m75, 75 Kg, Mr Quenotte, sous anticoagulants, ayant subi une ponction de glande salivaire
dans le service d’ORL quelques heures auparavant. Le patient était décrit en fin de procédure
comme étant stable sur le plan hémodynamique, eupnéique en air ambiant, et parfaitement
conscient. Lors de I’appel au secours de I’infirmiére diplémée d’état (IDE), le patient présentait
une détresse respiratoire aigué secondaire a la constitution rapide d’un hématome du plancher

buccal obstructif, ne permettant ni la ventilation au masque facial ni I’introduction d’un
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laryngoscope. L’hématome était figuré par une boule de pate a modeler rouge et bleue
enveloppée dans un film plastique et insérée dans la bouche (Figure 5). La photo d’un patient
présentant un hématome du plancher buccal était montrée sur un écran pour insister sur
I’absence de possibilité de ventilation et d’intubation par les techniques habituelles, apres la
premiére tentative d’exposition au laryngoscope. Il était également exprimé a haute voix par le

facilitateur qu’il n’y avait « rien qui passe » durant les tentatives d’oxygénation au BAVU.

Figure 5 : patient présentant un hématome du plancher buccal (photographie mise a

disposition des participants)

Pour les DESAR et DESARMIR, le facilitateur jouait le r6le d’un(e) IDE de SSPI, chargé
de surveiller le réveil du méme patient, ayant bénéficié d’une anesthésie générale (Rémifentanil
et Sévoflurane) avec intubation oro-trachéale facile (aprés curarisation par Atracurium) pour la
mise en place chirurgicale d’implants dentaires. En fin d’intervention, le patient avait bénéficié
d’une décurarisation pharmacologique monitorée par un curameétre, I’état hémodynamique était

correct, la ventilation spontanée efficace, et la conscience parfaite. L’IDE de SSPI avait procédé
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a I’extubation et lui avait administré de fagon systématique de I’oxygéne avec un masque a
fraction inspirée en O. (FIO.) variable. Quelques minutes plus tard, le patient présentait une
détresse respiratoire aigué secondaire a la constitution rapide d’un hématome du plancher
buccal, ayant conduit a I’appel au secours. La réaction attendue des participants était le recours
aI’OTT, a I’aide du dispositif normalement présent dans les chariots d’intubation difficile. Les
participants devaient donc faire amener le chariot d’intubation difficile, ponctionner la
membrane cricothyroidienne, préparer le dispositif d’OTT randomis¢é (ENK™ ou
Cricothyroidotomie) et mettre en ceuvre I’oxygénation. Dans le groupe ENK™, aprés obtention
d’une oxygénation satisfaisante par le dispositif, le facilitateur avait pour réle de suggérer la
mise en place du dispositif de cricothyroidotomie via 'ENK™ existant, en cas de non
réalisation par le participant. Quel que soit le scénario, un arrét cardiaque hypoxique par
asystolie survenait systématiquement 3 minutes aprés le début du scénario (pendant lesquelles
le patient continuait de se dégrader), si I’oxygénation n’avait pas été réalisée par les participants
dans ce délai (c’est a dire I’absence de premieére insufflation efficace). Dés lors, I’administration
d’un bolus d’adrénaline en sus d’une premiére insufflation efficace (via le dispositif randomisé)
devenait nécessaire pour assurer un retour d’activité cardiaque spontanée.

Si le participant réussissait a réaliser une oxygénation correcte dans les 3 minutes suivant le
début du scénario, le mannequin se stabilisait sur le plan respiratoire et hémodynamique. Une
nouvelle désaturation était programmeée en cas d’arrét de I’oxygénation, par exemple, dans le
cadre du remplacement du « ENK™ » en « Cricothyroidotomie ». En cours de scénario :

- si les participants ne posaient pas I’indication de I’OTT a 3 minutes de I’arrivée dans la
salle de simulation (TO du scénario), le facilitateur devait suggérer aux participants
I’utilisation d’une technique d’OTT. Les données étaient conservées dans I’analyse
mais était attribuée la valeur « arrivée en salle » — « prise de décision d’oxygénation

trans-trachéale » la plus grande valeur observée sur I’ensemble des deux groupes ;
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- si malgré la prise de décision d’utiliser la technique d’OTT, les participants échouaient
a la réaliser, le facilitateur avait pour role de faciliter sa mise en ceuvre, et la durée totale
était attribuée a la valeur « délai prise en main du dispositif » — « premiére insufflation
efficace » observée par le facilitateur. Par ailleurs, I’essai était considéré comme un
échec ;

- si les participants parvenaient a faire fonctionner le dispositif d’OTT mais ne pouvaient
la mettre en ceuvre du fait d’une difficulté de ponction de la membrane
cricothyroidienne, le facilitateur les aidait a ponctionner la membrane et la durée est
affectée au délai « prise de décision » — « premiére oxygénation efficace » signalée par
le facilitateur.

- dans le cas ou le participant initiait un massage cardiaque externe, du fait de la survenue
systématique de I’ACR hypoxique par asystolie 3 min apreés le début du scénario, la
verbalisation par le participant d’une administration d’adrénaline, et non son
administration réelle, était considérée par le pilote comme suffisante pour permettre le
retour a un rythme cardiaque spontané, sous réserve qu’une OTT efficace ait pu étre
réalisée en paralléle. Dans le cas contraire, il était laissé a I’appréciation du pilote le
délais avant normalisation «hors scénario» des constantes du mannequin,
conformément a la régle fixée au sein du laboratoire voulant qu’un scénario critique ne

puisse d’aucune maniére se terminer par le déces.

A la fin du scénario, une séance de débriefing était systématiqguement organisée, dans les
regles de bienveillance établies par les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS)
sur la simulation en santé, avec analyse rétrospective de la situation et des stratégies qui ont été
appliquées (Annexe 5). Les principes de confidentialité et les regles déontologiques étaient par
ailleurs rappelés. Les participants devaient également remplir un questionnaire demandant une

note sur 10 pour le réalisme du scénario et du mannequin, sur les réles qu’ils avaient joué dans
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la mise en place du dispositif (prise de décision, préparation, ponction, insufflation, et
manceuvre d’expiration), une note sur 10 pour la facilité d’utilisation du dispositif utilisé
(ENK™ ou cricothyroidotomie), et des commentaires leurs étaient demandés sur le respect des

modalités d’utilisation ainsi que sur les difficultés qu’ils avaient rencontrés (Annexe 6).

5. Recueil desdonnées

Un premier recueil des données était réalisé sur support papier dédié en per et post-
simulation immédiat, sous forme d’une CRF (Case Report Form) (Annexes 7 et 7 bis). Une
seconde phase de recueil était réalisée a postériori a partir des enregistrements audio-vidéo par
les investigateurs en aveugle du recueil initial de données. En I’absence de différence supérieure
a 10% entre les 4 investigateurs pour les valeurs paramétriques, c’est la valeur moyenne qui
était retenue. En cas de différence supérieure ou de désaccord sur la survenue d’évenements
indésirables, I’enregistrement audio-vidéo était analysé et discuté de facon collégiale entre les

différents investigateurs.

6. Critéres de jugement

Le critéere de jugement principal de I’étude était le délai (en secondes) entre la mise a
disposition du dispositif d’OTT et la premiére insufflation efficace annoncée par le facilitateur.
Les criteres de jugement secondaires étaient :
- le délai entre la ponction trans-trachéale et la premiére insufflation efficace détectée par
le simulateur ;

- le délai entre la pose de ’TENK™ et la réalisation secondaire d’une cricothyroidotomie ;
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- le nombre d’évenements indésirables ou de difficultés rencontrés dans chaque groupe
au décours de I’utilisation de chacun des dispositifs ;
- le nombre de cas dans chaque groupe ou les modalités d’utilisation du dispositif

préconisées par le constructeur ne sont pas respectées.

7. Analyse statistique

L’objectif de cette étude était de mettre en évidence une différence dans le délai entre la
prise en main du dispositif d’OTT et la premiére insufflation, dans le cadre d’un scénario
standardisé de simulation sur mannequin haute-fidélité. L’expérience accumulée au cours de
I’année 2012 (1ére année de fonctionnement de LESiIMU) sur le scénario «Hématome du
plancher buccal » suggérait un temps moyen de 76 + 31 secondes pour le groupe ENK™. Pour
mettre en évidence une différence de 35% (103 secondes) avec un risque o fixé a 5%, et un
risque B de 5%, le nombre de sujets necessaires était de 28 par groupe. Pour anticiper les
éventuels perdus de vus, 30 participants ont été inclus dans chaque groupe.

La méthode de randomisation s’est déroulée comme suit : tous les 3 participants une
enveloppe était tirée au sort, sur laquelle était noté lisiblement le bras de randomisation « ENK -
Crico » ou « Crico ». A chaque participant ont été attribués un numéro de participant et un
numéro de randomisation, noté « U-n°de groupe randomisé ». Les groupes de randomisation
étaient marqués de 01 a 10. L’analyse statistique a été réalisée a I’aide du logiciel RStudio
(version 1.0.153, Rstudio Inc ®, Boston, MA). Les données qualitatives démographiques ainsi
que la fréquence des événements indésirables dans chaque groupe ont été exprimées en
pourcentage du nombre total de données et comparées entre groupe a I’aide d’un test de Chi 2
avec correction de Yates. La taille de I’échantillon étant faible (inférieur ou égal a 30
participants), un test de normalité de Shapiro a été conduit pour les variables quantitatives avant

comparaison statistique. La comparaison des variables paramétriques a été conduite a I’aide
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d’un test t de Student pour variables indépendantes. Leur valeur était exprimeée par la moyenne
assortie de la déviation standard. Les variables non paramétriques étaient exprimées par la
médiane et les percentiles 25 et 75% et comparées entre groupe par un test U de Mann et
Whitney. Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique. Aucune

analyse intermédiaire n’a été prévue.

8. Aspects administratifs et réglementaires

Les données recueillies au cours de I’étude ont été conservées dans un fichier informatique
respectant la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004. Cette étude a
fait I’objet d’une déclaration a la Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés
(CNIL) (Annexe 8). Les participants étaient informés de facon claire et juste du protocole a
I’aide d’une note d’information écrite (Annexe 2) remise préalablement a la signature du
consentement. Celle-ci précisait la possibilité pour les participants de refuser de participer a la
recherche. Le protocole a également été soumis au Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine

de la Santé (GNEDS), qui a émis un avis favorable (Annexe 9).
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RESULTATS

1. Caractéristiques des participants de I’étude

Du 28/02/18 au 06/09/18, 60 internes d’anesthésie réanimation ou de medecine d’urgence
ont été inclus et ont participé a I’étude. Les données démographiques des participants étaient
similaires dans les 2 groupes (Tableau 1). Tous avaient regu une formation théorique sur au
moins un des 2 dispositifs d' OTT. Dans |le groupe E, 36,7% avaient participé a une séance de
simulation dans le mois précédent contre 53,3% dans le groupe C. La mgjorité des participants
disposait d'un chariot d'ID dans leur structure de travail actuelle, 87,6% dans le groupe E,
93,3% dansle groupe C. Dansle groupe E, respectivement 70 et 83,3% des participants avaient
dga utilis® sur mannequin le ENK™ ou la cricothyroidotomie. Dans le groupe C,
respectivement 70 et 73,3% des participants avaient déja utilisé sur mannequin le ENK™ ou la
cricothyroidotomie. Peu d’ entre eux avaient dga utilisé I’'un des 2 dispositifs en pratique

clinique, 5 dansle groupe E, 4 dans le groupe C (Tableau 2).



Tableau 1. Caractéristiques des participants a I’étude
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Groupe ENK™ (E) Crico (C)
(n=30) (n=30)
Age (années) 27 (26-28) 26,5 (26-28)
Sexe, n (%)
Femme 12 (40,0) 13 (43,3)
Homme 18 (60,0) 17 (56,7)
Spécialité, n (%)
DESAR 15 (50,0) 15 (50,0)
DES-MU 15 (50,0 15 (50,0)
Semestre en cours 4 (3-6) 5 (3-6)
Présence d’un chariot d’ID
dans la structure , n (%) 26 (87,6) 28 (93,3)
Dispositif d’OTT dans la
structure n (%)
ENK™ 10 (33,3) 6 (20)
Cricothyroidotomie 22 (73,3) 27 (90)
ENK™ et cricothyroidotomie 6 (20) 5(16,7)

Les variables non paramétriques sont exprimées par la médiane et les percentiles 25 et 75% et
compareées entre groupe par un test U de Mann et Whitney.
Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique.



Tableau 2. Expérience des participants a I’utilisation des dispositifs a I’étude
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Groupe ENK™ (E) Crico (C)
(n=30) (n=30)
Exercice de simulation dans le mois 11 (36,7) 16 (53,3)
précédent, n (%)
Formation théorique, n (%)
ENK™ 28 (93,3) 25 (83,3)
Cricothyroidotomie 30 (100) 30 (100)
Délai depuis la derniére formation (mois)
ENK™ 3,5 (1-6) 1,75 (1-3)
Crico 3,5 (1-6) 3 (1-5,75)
Entrainement pratique, n (%)
ENK™ cadavre 4 (13.3) 4(13,3)
mannequin inerte 24 (70) 21 (70)
Crico cadavre 11 (36.7) 9 (30)
mannequin inerte 25 (83.3) 22 (73,3)
Dernier entrainement pratique (mois)
ENK™ cadavre ou 4 (1-9) 2 (1-3,25)
mannequin inerte
Crico cadavre ou 5 (1-9.75) 3(1-8)
mannequin inerte
Utilisation des dispositifs en clinique, n (%)
ENK™  jamais 29 (96,7) 29 (96,7)
> 1 fois 1(3,33) 1(3,33)
Crico. jamais 26 (86,7) 27 90)
> 1 fois 4 (13,3) 3 (10)

Crico : cricothyroidotomie

Les variables non paramétriques sont exprimées par la médiane et les percentiles 25 et 75% et
compareées entre groupe par un test U de Mann et Whitney.

Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique.
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2. Délai de mise en place de I’oxygénation trans-trachéale de sauvetage
Pour I’ensemble des participants, le délai entre la prise en main du dispositif et la premiere
insufflation efficace était plus court dans le groupe E (58s vs 109s, p<0,001). Les temps clés du
scénario étaient également plus courts dans le groupe E, notamment les délais ponction de la
membrane-premiere insufflation efficace, et décision-insufflation (Tableau 3). Le délai de mise

en place d’ une cricothyroidotomie apres déconnexion du ENK™ était de 75s [53-103].

Tableau 3 : Délais de mise en place des dispositifs

Groupe ENK™ (E) Crico (C) P
(n=30) (n=30)

Décision — prise en main 33,50 (20-48) 28,5 (23-37) 0.9705

Prise en main — ponction 26 (19-40) 23,5 (18-41) 0.7786

Ponction - insufflation 27 (20-37) 85,5 (59-125) <0.0001

Décision — insufflation 90 (76-111) 142 (113-246) <0.0001

Prise en main - insufflation 58,50 (41-80) 109 (80-214) <0.0001

Déconnexion ENK™ - insufflation 75 (53,75-103,25)

ACR 220,50 (173-240) 225 (205-255) 0.2565

Adrénaline 310 (217,5-385,5) 340 (255-422). 0.6433

Les données sont exprimées en secondes. Les variables non paramétriques sont exprimeées par
la médiane et les percentiles 25 et 75% et comparées entre groupe par un test U de Mann et
Whitney.

Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique.
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3. Respect des modalités d’utilisation des dispositifs
Le réalisme du mannequin et du scénario était jugés important par les participants et de fagon
similaires entre les 2 groupes (Tableau 4). Plus de la moitié des participants ont estimé avoir
respecté les modalités d’ utilisation des dispositifs. Cependant, seuls 20% dans le groupe E et
30% dans le groupe C ont respecté les regles d asepsie (Tableau 5). La majorité ont ponctionné
la membrane cricothyroidienne le vide a la main, conformément aux recommandations mais
pres de lamoitié d’ entre eux ne |’ ont pas ponctionné avec le bon angle de 45°. Dans |e groupe
E, la moitié des participants ont eu une fréquence d'insufflation trop élevé (supérieure a

12/min).

Tableau 4. Résultats concernant la fiche d’évaluation des participants

Groupe ENK™ (E) Crico (C) P
(n=30) (n=30)

Facilité d’utilisation du dispositif (/10) 9,0 (8,0-10,0) 8 (7-8) 0.049

Reéalisme du mannequin (/10) 8 (7-8) 7,5 (7-10) 0.4015

Réalisme du scénario (/10) 9 (8-9) 9 (8-9) 0.5711

Respect des recommandation, n (%) 16 (53,33) 20 (66,7) 0.4296

Les variables non paramétriques sont exprimées par la médiane et les percentiles 25 et 75% et
compareées entre groupe par un test U de Mann et Whitney.
Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique.
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Tableau 5. Modalités d’utilisation des dispositifs d’OTT évaluées par les investigateurs

Groupe ENK™ (E) Crico (C) P
(n=30) (n=30)

Fréguence d’insufflation minimale, mint 1 -
Fréguence d’insufflation maximale, mint 60 -
Fréquence d’insufflation > 12/min, n (%) 15 (50) -
Débit d’O, <12 I/min, n (%) 2(6,7) -

12 I/min 12 (40) -

15 I/min 16 (53,3) -
Asepsie 6 (20) 9 (30) 0.5520
Port de gants, n (%) 6 (20) 13 (43,3) 0.0959
Utilisation de I’aide cognitive, n (%) 9 (30) 7(23,3) 0.7703
Aspiration pendant la ponction, n (%) 27 (90) 26 (86,7) >(0.9999
Test d’aspiration apres ponction, n (%) 6 (20) -
Angle de ponction = 45° 15 (50) 14 (46,7) >0.9999
Manceuvre expiratoire 4 (13,3) -
Vérification canule - 9 (30)
Ventilation avec 0z, n (%) - 29 (96,7)
Appel ORL, n (%) 26 (86,7) -
Insufflation trop longue, n (%) 7(23,3) -

Les variables non paramétriques sont exprimées par la médiane et les percentiles 25 et 75% et
compareées entre groupe par un test U de Mann et Whitney.
Une valeur de p < 0,05 a été retenue comme seuil de signification statistique.
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DISCUSSION

Aprés une courte formation théorique et pratique chez des internes en médecine, le
modulateur de débit d’oxygéne ENK™ a permis une OTT de sauvetage significativement plus
rapide (de 50 secondes) par rapport a la cricothyroidotomie par méthode Seldinger au cours
d’un scénario d’intubation et de ventilation impossibles sur simulateur de patient haute-fidélité.
Dans le cas d’une ventilation au masque et d’une intubation impossibles, le risque principal est
la survenue d’un arrét cardiaque hypoxique. En 2018 a été décrit le cas d’un patient ayant
rapidement présenté un ACR hypoxique suite a un échec d’intubation et de ventilation au bloc
opératoire. Chez ce patient, I’oxygénation par cricothyroidotomie avait été priorisée au dépend
du massage cardiaque, ce qui avait permis la récupération rapide d’une activité circulatoire
efficace et I’absence de complication neurologique au décours [33]. Le délai de restauration
d’une oxygénation est donc un élément crucial, conditionnant la survie mais également la
survenue de séquelles neurologiques. En effet, il a été démontré que des Iésions cérébrales
irréversibles pouvaient survenir aprés 4 a 6 min d’anoxie, et qu’au-dela de 6 min, on s’expose
a un risque d’état de mort encéphalique [34]. De ce fait, les sociétés savantes d’anesthésie-
réanimation (SFAR), de médecine d’urgence (SFMU) et de réanimation (SRLF) insistent sur
la priorité accordée a I’oxygénation du patient, dés lors qu’une intubation est impossible, via
un dispositif supra glottique. En cas d’échec de ventilation par ce dispositif, ’OTT de sauvetage
par abord de la membrane cricothyroidienne est recommandée, sans nommer un dispositif en

particulier [3][4][10].

Dans notre étude comparant cricothyroidotomie et ENK™, ce dernier permettait la
réalisation d’une premiere insufflation efficace en 59 secondes en médiane contre 109 pour la
cricothyroidotomie par méthode de Seldinger. Cette différence peut s’expliquer par le nombre

d’étapes nécessaires a la mise en place des dispositifs. L’OTT via 'ENK™ en requiert
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seulement 4 : ponction de la membrane cricothyroidienne, ablation de I’aiguille se trouvant a
I’intérieur du cathéter, vérification du bon positionnement du cathéter par un test d’aspiration a
la seringue puis branchement du modulateur avec I’oxygeéne a haut débit. La cricothyroidotomie
par méthode de Seldinger requiert quant a elle 6 étapes différentes : ponction de la membrane
cricothyroidienne, insertion du guide, ablation de I’aiguille, insertion de la canule montée sur
le dilatateur, apres incision du point de ponction au bistouri pour faciliter I’insertion de la canule
et du dilatateur, retrait du guide et du dilatateur en un temps puis branchement de la canule sur
un ballon auto-remplisseur a valve unidirectionnelle (BAVU) ou directement sur un respirateur
préalablement réglé. Il n’existait pas de différence significative pour la premiere étape
commune gu’est la ponction de la membrane cricothyroidienne et pour laquelle un délai médian
proche de 30 secondes semble correspondre aux délais obtenus dans d’autres études sur
simulateur de patient haute-fidélité [35]. Une étude comparant le QuickTrach (dont la méthode
de mise en place se rapproche du ENK™, ne comportant que 3 étapes, avec abord trachéal
direct) et la cricothyroidotomie sur mannequin inerte, en pré-hospitalier, retrouvait des délais
moyens de mise en place de 29 secondes avec le Quicktrach contre 108 avec la
cricothyroidotomie, délais similaires a ceux retrouvés dans notre étude [36]. Ces 2 techniques
(Quicktrach et cricothyroidotomie) ont été comparées dans une autre étude de simulation sur
larynx de porc, par des résidents hospitaliser [37]. Leurs résultats sont également similaires a
notre étude avec un temps de pose du Quicktrach significativement plus rapide de 100 secondes

par rapport a la cricothyroidotomie par méthode de Seldinger.

Bien que les participants aient décrit une utilisation plus simple du ENK™, les
précautions d’utilisation étaient insuffisamment respectées dans 50% des cas. Ce faisant, en
extrapolant avec la pratique clinique, les participants ont pu majorer le risque de
barotraumatisme, principal probleme identifié lors de I’ utilisation du ENK™ [22]. En effet, une

fréquence d’insufflation trop importante va induite une diminution du temps expiratoire avec
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comme conséquence possible une hyperinflation dynamique, un pneumothorax voire une
tamponnade gazeuse. Une étude sur banc d’essais ayant comparé les régimes de pression et de
volume entre 2 outils d’OTT (ENK™ et Manujet), a montré la nécessité de permettre
I'expiration de gaz entre 2 insufflations et de maintenir des fréquences respiratoires basses
(12/min au maximum, pour une obstruction du tube de 1 seconde) afin de prévenir cette
complication [23]. Par ailleurs, deux études, I’une expérimentale sur cochon, I’autre en situation
clinique, suggéraient qu’un respect d’une fréquence d’insufflation basse permettait une
meilleure oxygénation [38] et qu’un flux continu d’oxygéne permettait également une
amélioration de I’élimination du C02, par rapport a un flux discontinu, comme au cours de jet-

ventilation [39].

Afin de réduire le risque de barotraumatisme que peut engendrer I"utilisation du ENK™,
nous avons évalué le délai de réalisation d’une cricothyroidotomie aprés ré-oxygénation
premiére par le ENK™ : ce délai était de 75 secondes (avec des 25°™ et 75¢™ percentiles a 53
et 103 secondes respectivement), inférieur au délai de mise en place d’une cricothyroidotomie
en 1% intention, qui était de 109 secondes. Cette technique en deux temps a été suggérée pour
la premiere fois dans une étude publiée en 2015 [32]. Conformément aux recommandations, les
auteurs insistaient sur la précocité d’administration de la premiere insufflation d’oxygéne pour
laquelle le ENK™ était plus rapide puis, aprés stabilisation, offrait de meilleurs conditions de
réalisation de la cricothyroidotomie via le dispositif déja en place, sans le stress engendré par
la survenue imminente d’un arrét cardiaque hypoxique. Les auteurs retrouvent un délai médian
de mise en place du ENK™ de 11 secondes sur mannequin, et de 51 secondes pour la
conversion en cricothyroidotomie par méthode de Seldinger. Il est toutefois important de
souligner que celle-ci a été menée de maniére uniquement procédurale, et non dans un contexte
de simulation haute-fidélité comme cela a été le cas dans notre étude. Inversement, plusieurs

études de simulation sur animaux ont montré des temps de réalisation d’une cricothyroidotomie
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moyens de 60 secondes avec des écarts-types pouvant dépasser les 200 secondes en cas de

faible expérience des praticiens [40][41]. Il a été en moyenne de 109 secondes dans notre étude.

Parmi les difficultés rencontrées par les participants, le non-respect de I’angle de ponction
a 45° par pres de la moitié des participants les a exposés a des difficultés lors de cette premiere
étape. Le non-respect de cet angle a été décrit comme étant un facteur déterminant d’échec de
cathétérisme dans une étude expérimentale de réalisation de cricothyroidomie sur trachées de
moutons, avec comme conséquences des ponctions du mur postérieur, une déformation du
guide voire une rupture trachéale [42]. Du fait de I’utilisation d’un mannequin haute-fidélité
dans notre étude, il n’a pas été possible d’évaluer ces complications. Dans une étude chez des
étudiants en médecine préalablement formés aux techniques d’OTT, I’utilisation du Quicktrach
et du kit de Melker sur cadavre étaient associés a un taux d’échec de prés de 50%, en grande
partie du fait d’une malposition du dispositif. Dans cette méme étude, la méthode chirurgicale
était quant a elle correctement effectuée dans 95% des cas [43]. Les recommandations anglo-
saxonnes préconisent ainsi I’apprentissage de I’abord trachéale direct dans les situations
d’intubation et de ventilation impossibles [10].

Le scénario d’hématome de plancher buccal a été considéré comme réaliste par tous les
participants. Il s’agit d'une complication rare mais redoutée des procédures endobuccales,
éventuellement favorisée par une anticoagulation prééxistante, et ce scénario peut étre
facilement reproduit en simulation [44]. En faisant le choix de réaliser notre étude sur
simulateur haute-fidélité, nous avons cherché a intégrer a la composante technique (la gestion
des dispositifs d’OTT) une composante émotionnelle grace a un environnement proche des
conditions de travail des participants. Le stress généré par les situations critiques a ainsi fait
I’objet de plusieurs études de simulation et celle-ci est reconnue comme facilitant I’acquisition
de compétences a court et long terme [30]. 1l a ainsi été montré qu’une seule séance de

formation par simulation permettait d’obtenir un meilleur respect des recommandations
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concernant la gestion des VAS a un an de la formation initiale [45]. Cependant, I'extrapolation
de nos résultats a des situations cliniques réelles doit étre prudente, quand bien méme il soit
difficile, d’un point de vue éthique ou statistique, de réaliser une étude clinique prospective
randomisée sur ce sujet. Il ne nous a pas été possible d’évaluer, par cette étude, I’impact de

notre formation a long terme, tant sur simulateur qu’en pratique clinique.

Du fait d’une faible incidence de I’intubation et ventilation impossibles au bloc
opératoire, il reste donc difficile de dégager une supériorité de I’une ou I’autre des techniques
d’OTT [20][14][46][47] [48], mais il est recommandé de pratiquer la méthode connue et
maitrisée par le praticien responsable du patient [49]. A notre connaissance, il n’existe d’ailleurs
aucune étude clinique ayant comparé ENK™ et cricothyroidotomie. Cette derniére semble
néanmoins diminuer sur mannequin inerte et sur cadavre le risque de barotraumatisme [50], et
offre la possibilité de sécuriser les voies aériennes via un ballonnet intra-trachéal et améliore la
sécurité du patient en cas de transport médicalisé [19]. Cependant, du fait d’un temps de pose
allongé et du risque d’arrét cardiaque hypoxique induit, I’association des techniques sus-
décrites pourrait permettre de corriger chacun des défauts individuels. En médecine pré

hospitaliére, cependant, le ENK™ ne fait pas partie de I’algorithme d’ID.
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CONCLUSION

En situation d’intubation et de ventilation impossibles sur simulateur de patient haute-
fidélité, la mise en place d’une OTT avec modulateur de débit d’oxygéne ENK™ a été
significativement plus rapide que la réalisation d’une cricothyroidotomie par méthode
Seldinger. En situation clinique équivalente, ou la priorité est le rétablissement de
I’oxygénation, le ENK™ pourrait étre intéressant dans la réduction des complications
neurologiques d’un arrét cardiaque hypoxique. La possibilit¢ de mettre en place une
cricothyroidotomie dans un second temps par ce méme dispositif est un atout de sécurité en cas
de transport médicalisé. Des évaluations cliniques complémentaires sont nécessaires afin de
préciser la place du dispositif ENK™ au sein des algorithmes d’intubation et de ventilation

impossibles en anesthésie, en médecine d’urgence ou en réanimation.



ANNEXES

Annexe 1 : Algorithme SFAR pour la prise en charge d’uneintubation difficile non
prévue
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Annexe 2 : Information et consentement des participants
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Annexe 3 : Support del’enseignement théorique de I’ oxygénation trans-trachéale
d’urgence
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Annexe 4 : Fiched aide au facilitateur
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Annexe 5 : Recommandations HAS — Etapes de debriefing d’ un scénario de simulation
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Annexe 7 : CRF groupesE
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Annexe 7 bis: CRF groupeC
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Annexe 8 : Déclaration del’é&ude ala Commission Nationale Informatique et Libertés
(CNIL)
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Titre de thése : Etude randomisée ENK™ vs Cricothyroidotomie sur simulateur de patient

haute-fidélité pour I’oxygénation trans-trachéale d’urgence

RESUME

L’objectif de notre étude était de comparer les délais de mise en place de 2 dispositifs d’OTT
(le modulateur a débit d’oxygéne ENK™ et la cricothyroidotomie par méthode Seldinger) par
des internes de médecine d’urgence et d’anesthésie-réanimation. Ceux-ci ont été formés de
facon théorique et pratique sur mannequin inerte aux 2 techniques puis ont participé au scénario
de simulation haute-fidélité « Hématome du plancher buccal » avec intubation et ventilation
impossibles. Selon leur groupe de randomisation, ils avaient a leur disposition soit le ENK™,
soit un kit de cricothyroidotomie. Le délai médian entre la prise en main du dispositif et la
premiére insufflation efficace était plus court de 50s dans le groupe ENK™ (58,5s [41-80] vs
109s [80-214] p<0.001). Le délai de transformation médian du ENK™ vers une

cricothyroidotomie était de 75s [53 - 103].
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MODULATEUR DE DEBIT ENK™, CRICOTHYROIDOTOMIE, INTUBATION DIFFICILE, OXYGENATION
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