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I. INTRODUCTION 

1.1 Intubation trachéale, masque facial et masque laryngé 

La majorité des anesthésies générales nécessite le contrôle de la ventilation. Celui-ci 

est le plus souvent assuré par l’intubation trachéale. Si cette procédure reste la seule technique 

permettant de protéger les voies aériennes de l’inhalation (sécrétions salivaires, régurgitations, 

vomissements, sang), elle est potentiellement responsable de douleurs d’origine pharyngée, 

laryngée ou trachéale. Plus rarement, elle peut être à l’origine de complications traumatiques 

plus sévères (granulome des cordes vocales, lésions dentaires lors de la laryngoscopie, 

laryngites, lacérations et hématome du pharynx et du larynx, fracture de cornets, passage 

sous-muqueux, épistaxis, emphysème sous-cutané). 

 

Chez l’enfant de moins de 5 ans, le larynx est de forme conique (contrairement à celui 

de l’adulte qui est cylindrique). La portion la plus rétrécie est située en dessous des cordes 

vocales, au niveau du cartilage cricoïde formant un anneau inextensible. La position plus 

céphalique du plan glottique, l’angulation de la région sous-glottique par rapport à l’axe du 

pharynx et le plan d’insertion oblique en haut et en avant des cordes vocales, contribuent à 

rendre l’intubation plus difficile chez le nourrisson [1]. Le risque d’œdème post-intubation ou 

stridor est significatif à fortiori si le diamètre de la sonde d’intubation est trop grand. La faible 

longueur de la trachée expose au risque d’intubation sélective ou d’extubation accidentelle. 

 

Pour les chirurgies de courte durée en décubitus dorsal, avec un accès facile aux voies 

aériennes et en l’absence de facteur de risque d’inhalation, l’alternative à l’intubation peut 

être l’utilisation du masque facial ou d’un dispositif supraglottique, de type masque laryngé. 

Le premier masque laryngé a été conçu par le Docteur Brain en 1981, dont l’étude 

préliminaire date de 1983 [2]. Il est utilisable en ventilation spontanée et assure alors le 
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maintien de la liberté des voies aériennes supérieures. Il permet aussi le contrôle de la 

ventilation mécanique avec un faible niveau de pression positive (mode volume contrôlé ou 

pression contrôlée). Sa mise en place est moins invasive qu’une intubation car elle ne 

nécessite ni laryngoscopie, ni curarisation, ni franchissement du plan glottique. Ses avantages 

par rapport au masque facial sont la « libération des mains de l’anesthésiste » et une 

ventilation étanche adaptée aux besoins du patient. L’absence de pollution de la salle 

d’opération par les halogénés est aussi un argument en sa faveur. Son principal inconvénient 

réside dans l’absence de protection des voies aériennes supérieures, ce qui en limite les 

indications. Le masque laryngé peut également se déplacer, ce qui se traduit par l’inefficacité 

de la ventilation, l’augmentation des pressions d’insufflation et l’insufflation gastrique. Par 

ailleurs, un coussinet trop gonflé expose à des douleurs pharyngées et des dysphagies. 

 

Le masque laryngé (Classic
TM

 puis ProSeal
TM

 à partir de 2006 puis Supreme
TM

) s’est 

progressivement développé en anesthésie pédiatrique et de nombreuses études ont confirmé 

son efficacité et sa sécurité dans la prise en charge des voies aériennes de l’enfant [3-9]. 

Plusieurs tailles ont rapidement été mises sur le marché, les plus petites étant des réductions 

du masque laryngé numéro 4. Cependant l’anatomie des voies aériennes supérieures du 

nourrisson est différente de celle de l’adulte. Son épiglotte est plus longue, sa langue plus 

volumineuse et son occiput plus proéminent. Toutes ces caractéristiques contribuent aux 

difficultés de maintien de l’alignement des axes oro-pharyngo-laryngés. Le masque laryngé 

numéro 1 n’est donc pas en correspondance exacte avec le larynx du nouveau-né et du 

nourrisson de moins de 1 an ce qui explique les complications et les incidents plus fréquents 

(fuites, déplacement secondaire, obstruction de l’airway, désaturation, pression d’insufflations 

augmentées, échec de la technique) rapportés chez ces enfants [10,11]. Dans cette tranche 



11 

 

d’âge, le masque facial [12] et le masque laryngé Proseal
TM

 [13] sont supérieurs au masque 

laryngé classique. 

 

1.2 I-gel™ 

Le marché des dispositifs supra laryngés est explosif, les fabricants ayant pour objectif 

de faire disparaître les inconvénients du masque laryngé classique. L’I-gel
TM 

(annexe 1) 

(Intersurgical Ltd., Wokingham, Berkshire, United Kingdom) est un dispositif supraglottique, 

sans coussinet gonflable et à usage unique. Il est fabriqué dans un élastomère thermoplastique 

de type gel souple et transparent. Il est conçu pour créer une étanchéité anatomique au niveau 

des structures pharyngées, laryngées et périlaryngées tout en évitant les traumatismes de 

compression [14]. Ce dispositif se positionne de lui-même avec précision par-dessus la 

structure laryngée, assurant l’étanchéité périlaryngée (annexe 2). Aucune inflation de 

coussinet n’est nécessaire. 

 

Ce dispositif, sans latex, comporte une structure tubulaire et une canule standard. Le 

canal gastrique séparé existe uniquement à partir de la taille 1,5. La rigidité et la courbure oro-

pharyngée naturelle de la section tubulaire permettent d’introduire le dispositif en tenant 

l’extrémité proximale de l’I-gel
TM 

et de faciliter le glissement contre le palais dur dans le 

pharynx. Il n’est donc pas nécessaire d’introduire les doigts dans la bouche du patient pour 

l’insérer complètement. La rigidité de sa section tubulaire permet également d’éviter sa 

rotation une fois en place. Le canal gastrique intégré permet le passage d’une sonde 

nasogastrique pour drainer l’estomac. La forme externe du bourrelet garantit le maintien du 

flux sanguin vers les structures laryngées et périlaryngées et elle contribue à réduire la 

possibilité de traumatisme et de compression neurovasculaire [15]. 
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L’I-gel
TM

 est indiqué pour établir et maintenir la liberté des voies aériennes pour des 

interventions sur des patients à jeun respirant spontanément ou sous ventilation à pression 

positive intermittente. Il est disponible en taille adulte et pédiatrique. Ses indications sont 

totalement superposables à celles des autres masques laryngés, par rapport auxquels il 

présente plusieurs avantages. L’apprentissage de sa pose est très facile avec un taux de succès 

d’emblée maximal [16,17]. Sur un masque standard, l’inflation du coussinet par diffusion du 

protoxyde d’azote (utilisé pour l’entretien de l’anesthésie) impose le monitorage continu de la 

pression du masque laryngé pour prévenir les douleurs pharyngées [18] ; l’I-gel
TM

 ne 

possédant pas de coussinet gonflable, ce risque d’inflation est nul. Le cale-dent intégré facilite 

la fixation et évite les déplacements lors de la mobilisation du patient, en particulier chez le 

jeune enfant où le déplacement du masque laryngé est fréquent. 

 

Il est facile à insérer et procure de bonnes conditions de ventilation chez la majorité 

des patients. Il a déjà montré son efficacité chez l’adulte [19-25] et en pédiatrie [26-33]. Mais 

à ce jour, une seule étude est disponible concernant la taille 1,5 (annexe 3) et aucune étude 

n’est disponible pour la taille 1 (annexe 4). 
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II. OBJECTIFS 

 Cette étude prospective, monocentrique, observationnelle ouverte, non randomisée, 

réalisée dans le service de chirurgie infantile du centre hospitalier universitaire de Nantes, a 

eu pour but l’évaluation clinique de l’I-gel
TM

 (tailles 1 et 1,5) chez le nourrisson de moins de 

12 kg. 

 

 L’objectif principal de l’étude était de déterminer le taux de succès défini par une 

insertion correcte au premier, second ou troisième essai, permettant une ventilation spontanée 

ou contrôlée efficace sans fuite. L’objectif secondaire était de déterminer la facilité 

d’insertion du dispositif et de préciser les difficultés techniques et les incidents associés à son 

utilisation. 
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III. MATERIEL ET METHODE 

3.1 Population 

Après avis favorable du Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de la Santé (29 

mars 2011) et information orale et écrite des parents, 61 enfants de moins de 12 kg, ASA 1 ou 

2, devant être endormis pour une chirurgie programmée et pouvant bénéficier de la mise en 

place d’un dispositif supraglottique ont été inclus dans l’étude. 

 

N’étaient pas inclus dans l’étude les enfants de plus de 12 kg, à risque de régurgitation 

nécessitant une induction en séquence rapide (estomac plein, hernie hiatale, reflux gastro-

oesophagien), ayant un score ASA supérieur à 2, présentant un ou plusieurs critères faisant 

suspecter une intubation ou une ventilation difficile (anomalie du massif facial, limitation de 

l’ouverture buccale, limitation de la mobilité cervicale, macroglossie, etc.) ou présentant un 

critère susceptible d’accroître significativement le risque d’inhalation. 

 

3.2 Méthodologie 

3.2.1 Déroulement de l’anesthésie 

 La prise en charge de l’enfant était réalisée selon les modalités habituelles en cours 

dans le service d’anesthésie infantile. Les modalités de surveillance au bloc opératoire (salle 

d’opération et SSPI) étaient celles habituellement appliquées dans le cadre de la prise en 

charge anesthésique de tout patient, en accord avec les recommandations de la SFAR et du 

décret de décembre 1994. 
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3.2.1.1 En période préopératoire 

La consultation d’anesthésie était réalisée en externe ou dans le service de pédiatrie, en 

présence de l’enfant et des parents ou du représentant légal. L’évaluation anesthésique 

préopératoire était assurée selon les procédures habituelles en anesthésie pédiatrique. Les 

demandes d’examens complémentaires étaient guidées par les données de l’interrogatoire et 

de l’examen clinique et en fonction du contexte chirurgical. Un jeûne préopératoire de 2 

heures pour les liquides clairs (eau, eau sucrée, jus de pomme), de 4 heures pour l’allaitement 

maternel et le lait premier âge et de 6 heures pour tout autre aliment, était respecté avant 

l’induction anesthésique. Les enfants de plus de 6 mois étaient prémédiqués (0,3 à 0,4 mg/kg 

de midazolam par voie intra rectale). La technique anesthésique (modalité d’induction, 

pratique d’une ALR, analgésie, etc.) était laissée à la discrétion du médecin anesthésiste 

prenant en charge l’enfant et expliquée en consultation d’anesthésie. Le consentement des 

parents pour la réalisation de l’acte opératoire sous anesthésie générale était récupéré au 

moment de la visite préopératoire. Une information orale concernant l’éventuelle prise en 

charge des voies aériennes de l’enfant par l’I-gel
TM

 était réalisée par le médecin anesthésiste, 

et une feuille d’information était remise aux parents (annexe 5). Le consentement écrit n’était 

pas nécessaire (avis du GNEDS) car les tailles 1 et 1,5 de l’I-gel
TM

 étaient déjà disponibles 

sur le marché et déjà utilisées dans d’autres centres. Son utilisation n’était donc pas 

considérée comme expérimentale. Par ailleurs les données enregistrées étaient les mêmes que 

dans la pratique courante. Tous les enfants étaient revus le matin même de l’intervention au 

moment de la visite préopératoire. 

 

3.2.1.2 En période peropératoire 

 A l’arrivée au bloc opératoire, l’enfant était installé en salle d’opération 

(préalablement chauffée) sur une couverture chauffante à air pulsé (41°C) afin de maintenir la 



16 

 

normothermie. Le monitorage peropératoire habituel était mis en place : oxymétre de pouls 

(capteur autocollant), moniteur ECG (3 dérivations), appareil de mesure automatique de la 

pression artérielle (brassard de taille adapté), capnographe. L’induction anesthésique était 

réalisée par inhalation de concentration progressivement croissante de sévoflurane sans 

dépasser 6 %, dans un mélange 50 % O2 / 50 % N2O. Un accès veineux périphérique était mis 

en place dès que la profondeur d’anesthésie suffisante était atteinte selon les critères cliniques 

habituels (position des globes oculaires, taille et position des pupilles, fréquence cardiaque). 

 

 L’I-gel
TM

 était contrôlé et préparé selon les recommandations du constructeur. La 

taille de l’I-gel
TM

 était choisie en fonction du poids de l’enfant : taille 1 (rose) pour les enfants 

de 2 à 5 kg ou taille 1,5 (bleu) pour les enfants de 5 à 12 kg. L’I-gel
TM

 était introduit selon les 

recommandations du constructeur, dès que le niveau d’anesthésie était jugé satisfaisant. L’axe 

rachidien cervical était mis en hyperextension maximale prudente en tenant l’occiput de 

l’enfant. L’ouverture buccale était alors obtenue passivement, permettant l’insertion de l’I-

gel
TM

. L’absence de fuite et la bonne position du dispositif étaient alors vérifiées (élévation du 

thorax, capnographe, absence de fuite audible, paramètres ventilatoires). Un test mesurant les 

pressions de fuite était réalisé de la manière suivante : débit de gaz frais à 3 l/min et valve 

d’échappement à 35 cmH2O. La pression à partir de laquelle était entendue une fuite orale 

était alors notée. Une auscultation épigastrique était réalisée pour vérifier l’absence 

d’insufflation intra gastrique.  

 

Selon la nature et la durée de la chirurgie mais aussi selon l’expérience du praticien, 

l’enfant était laissé en ventilation spontanée avec ou sans aide inspiratoire ou en ventilation 

contrôlée (en mode volume ou pression contrôlée). L’objectif était initialement d’obtenir un 

volume courant de 8 ml/kg. La fréquence respiratoire était ajustée pour obtenir une PETCO2 
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entre 35 et 40 mmHg. L’anesthésie était entretenue par inhalation de sévoflurane. Si 

l’anesthésiste le jugeait nécessaire, une sonde naso-gastrique ou une sonde thermique 

pouvaient être insérées. L’analgésie peropératoire était assurée selon les protocoles du 

service, soit par titration morphinique, soit par une technique d’ALR. Cette dernière pouvant 

être réalisée avant ou après l’introduction de l’I-gel
TM

, selon l’expérience de l’anesthésiste. 

 

 A la fin de la chirurgie, l’I-gel
TM

 pouvait être retiré en salle d’opération ou en SSPI, 

sous anesthésie ou au réveil complet de l’enfant, selon l’expérience de l’anesthésiste en 

charge de l’enfant. 

 

3.2.2 Modalités de recueil des données 

 L’ensemble des données de traitement et de surveillance peropératoire était récupéré 

de façon continue à l’aide du logiciel Pégase. Les informations utiles à la description de la 

population étudiée étaient recueillies dans le dossier patient sur le logiciel Pégase. Le cahier 

de recueil (annexe 6) était rempli par les médecins investigateurs participant à l’étude. 

 

3.2.3 Paramètres analysés 

Les paramètres recueillis étaient l’âge et le poids des enfants, la nature et la durée de 

l’intervention chirurgicale, le type et la durée de l’anesthésie, le nombre d’essais d’insertion 

de l’I-gel
TM

, la facilité d’insertion, la présence ou non d’une insufflation gastrique, la pression 

de fuite, la pression d’insufflation, la facilité d’insertion d’une sonde naso-gastrique ou 

thermique, les manipulations utilisées pour optimiser la ventilation, les variables ventilatoires 

et les modalités de retrait du dispositif. Les complications lors de l’insertion, de l’utilisation 

ou de l’ablation de l’I-gel
TM

, ainsi que les moyens utilisés pour résoudre ces difficultés, 
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étaient également notés pour chaque enfant. La présence de dysphonie, de sécrétion ou de 

sang sur la partie glottique et de toux était relevée en SSPI. 

La facilité d’insertion de l’I-gel
TM

, de la sonde naso-gastrique ou thermique, et 

l’appréciation globale du dispositif par le médecin anesthésique étaient évaluées à l’aide 

d’une échelle graduée de 1 à 10 (type EVA). 

 

3.3 Méthode statistique 

 Le logiciel utilisé pour la collection des données était Microsoft Excel® 2011. Compte 

tenu du petit nombre d’évènements indésirables relevés, l’analyse a été essentiellement 

descriptive. Les données numériques de la population n’étaient pas distribuées selon une loi 

normale et ont été exprimées à l’aide de la médiane et des percentiles 25 – 75 %. 

 Le logiciel Stat-view® (Abacus Concepts Inc. Berkeley, CA) a été utilisé pour la 

comparaison entre la taille 1 et la taille 1,5. Celle-ci a été faite pour les données continues par 

le test de Mann et Whitney, et pour les données qualitatives par un tableau de contingence. P 

< 0,05 a été considéré comme étant le seuil de significativité statistique. 
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IV. RESULTATS 

4.1 Données démographiques  

 Soixante et un enfants ASA 1 ou 2 (41 garçons et 20 filles) devant être anesthésiés soit 

pour une chirurgie urologique ou viscérale (n = 41), soit pour une chirurgie du membre 

inférieur (n = 13) ou supérieur (n = 7) ont été inclus dans l’étude sur une période de 7 mois. 

L’âge médian était de 3 (1 – 12) mois. Vingt-cinq enfants avaient plus de 6 mois révolus et 

étaient prémédiqués. Trente-six enfants avaient moins de 6 mois. Le poids médian était de 5 

(4 – 9) kg.  

 

 L’induction a été inhalatoire (sévoflurane) pour 60 enfants. Parmi eux, 22 enfants ont 

reçu en plus un bolus de propofol et 6 ont reçu un morphinique (sufentanil). Chez un enfant 

l’induction a été intraveineuse, la voie veineuse étant déjà en place à l’arrivée au bloc 

opératoire (propofol 5 mg/kg et sufentanil 0,3 μg/kg). Une ALR a été réalisée chez 51 enfants 

(anesthésie caudale n = 47 ou bloc périphérique n = 4). La durée opératoire médiane était de 

28 (19 – 38,5) min (extrêmes 8 et 101 min). La durée médiane d’anesthésie était de 66 (47 – 

76) min (extrêmes 18 et 130 min). 

 

4.2 Insertion  

Un I-gel
TM

 de tailles 1, 1,5 et 2 a été inséré respectivement chez 27, 32 et 2 enfants. 

Pour un enfant de 6 kg, la recommandation du constructeur sur le choix du dispositif en 

fonction de la taille n’a pas été respecté : mise en place d’un I-gel
TM 

de taille 1. Les dispositifs 

ont été insérés par 18 investigateurs différents. Trente-cinq I-gel
TM

 ont été insérés par un 

médecin, 19 par un interne, 6 par un IADE et 1 par un élève IADE. Le taux de réussite de 

pose a été de 100 %. Le taux de succès au premier essai, sans tenir compte de l’expérience de 
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l’investigateur, était de 74 % (n = 45), au 2
ème

 essai 21 % (n = 13) et au 3
ème

 essai 5 % (n = 3). 

Dix-neuf difficultés d’insertion sont survenues (31 %). Dans 3 cas, la taille de l’I-gel
TM

 était 

incorrecte. Dans 14 cas, l’I-gel
TM

 était mal positionné. Dans 2 cas, la profondeur d’anesthésie 

était insuffisante (mouvement de l’enfant et rigidité thoracique transitoire). L’I-gel
TM

 a pu être 

inséré avec succès après reprise au masque facial et approfondissement de l’anesthésie. Des 

manœuvres particulières pour l’insertion ont été réalisées chez 44 enfants (72 %). Une 

extension cervicale a été réalisée dans 13 cas, une manipulation mandibulaire dans 14 cas et 

une rotation de l’I-gel
TM

 dans 27 cas. L’insertion de l’I-gel
TM

 était jugée très facile dans 37 

cas (EVA à 9 ou 10), facile dans 11 cas (EVA à 7 ou 8) et difficile dans 13 cas (EVA entre 4 

et 6). La délai médian entre le début de l’induction et l’insertion de l’I-gel
TM

 était de 10 (8 – 

14) min. La FET en sévoflurane au moment de l’insertion du dispositif était de 3,7 (3,2 – 4,3) 

% (extrêmes 1,6 et 5,7 %). 

 

L’I-gel
TM

 a été posé avant l’anesthésie caudale chez 40 enfants. Il n’y a eu aucune 

conséquence de la mise en décubitus latéral transitoire chez 33 enfants. Lors de la réalisation 

de l’anesthésie caudale, une augmentation des pressions d’insufflation a été notée chez 2 

enfants, 4 I-gel
TM

 ont été repositionnés et un enfant s’est réveillé par insuffisance d’anesthésie 

(approfondissement de l’anesthésie avec 5mg de propofol). Chez 7 enfants, l’I-gel
TM

 a été 

posé après l’anesthésie caudale. 

 

4.3 En cours d’utilisation 

Les pressions de fuite ont été mesurées pour 16 enfants. La médiane des pressions de 

fuite était de 20 (18 – 21,5) mmHg. Sur les 4 tentatives d’insertion d’une sonde naso-

gastrique, 1 s’est soldée par un échec complet, 2 ont été insérées très facilement et pour la 

dernière, 2 essais ont été nécessaires. Sur les 7 tentatives d’insertion d’une sonde thermique, 5 
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ont été mises au premier essai et 2 n’ont pu être insérées (échec). L’insertion d’une sonde 

naso-gastrique ou d’une sonde thermique était jugée très facile dans 5 cas (EVA à 9 ou 10), 

facile dans 2 cas (EVA à 7 ou 8), difficile dans 1 cas (EVA entre 4 et 6) et impossible dans 3 

cas (EVA entre 1 et 3). Les enfants étaient ventilés en ventilation spontanée (n = 5), en 

ventilation spontanée avec aide inspiratoire (n = 27), en pression contrôlée (n = 20), ou en 

volume contrôlé (n = 9). Les paramètres ventilatoires ont été résumés dans le Tableau 1. 

 

Tableau 1. Paramètres ventilatoires en période per-opératoire. 

Volume courant
1
 (ml/kg) 8,9 (7,6 – 10) 

Pression d’insufflation (cmH2O) 13,5 (10 – 16) 

Pression expiratoire positive (mmHg) 3 (2 – 3) 

FET en sévoflurane (%) 2,3 (2 – 2,5) 

PETCO2 (mmHg) 40 (36 – 44) 

Données en médiane (25 – 75 %) 
1
 en ventilation contrôlée ou en ventilation spontanée avec ou sans aide inspiratoire 

 

Des difficultés peropératoires ont été observées pour 25 enfants. Dans 13 cas la capnie 

à l’état stable était supérieure à 45mmHg. Une insufflation gastrique a été notée chez 9 

enfants. Le maintien d’une extension cervicale a été nécessaire pour optimiser la ventilation 

chez 4 enfants. Dans 5 cas les pressions d’insufflation étaient élevées (supérieures à 

25mmHg). Aucune régurgitation n’a été notée. 

 

Le taux de réussite d’utilisation a été de 93 %. Quatre I-gel
TM

 ont dû être retirés en 

peropératoires. Dans 1 cas (enfant de 20 mois, 11 kg) un changement de taille a été nécessaire 

(mise en place d’un I-gel
TM

 taille 2 à la place d’un I-gel
TM

 taille 1,5). Un épisode 

d’obstruction ventilatoire a été dépisté, l’anesthésie a été poursuivie à l’aide d’un masque 
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facial et d’une canule de guedel. Deux enfants ont dû être intubés en per opératoire. Le 

premier (14 mois, 9 kg, I-gel
TM

 taille 1,5) compte tenu de l’augmentation très importante des 

pressions d’insufflation (35 mmHg) et d’une distension gastrique majeure. Le deuxième (4 

mois, 5 kg, I-gel
TM

 taille 1,5 puis 1) à cause d’un déplacement secondaire du dispositif. La 

désaturation (minimum enregistré 32 %) s’est accompagnée d’une bradycardie à 30/min. 

L’anesthésie a été approfondie (propofol 10 mg) et une injection d’atropine (100 μg) a été 

nécessaire. 

 

4.4 Ablation de l’I-gel
TM

 

 Pour 44 enfants, l’I-gel
TM

 a été retiré en salle d’opération. Pour 17 enfants, il a été 

retiré en SSPI. Quinze dispositifs ont été retirés chez des enfants complètement réveillés, 42 

sous anesthésie générale. Quand celle-ci était disponible (n = 36), la FET en sévoflurane lors 

du retrait de l’I-gel
TM

 était de 0,8 (0,5 – 1,4) %. Le délai entre la fermeture de la cuve de 

sévoflurane et le retrait de l’I-gel
TM

 était de 4 (2 – 7) min. Dans 2 cas, la modalité de retrait 

n’a pas été renseignée. Deux autres enfants ont été intubés. Lors de leur retrait, 4 I-gel
TM

 

portaient des traces de sécrétions sur la partie glottique et un I-gel
TM

 portait des traces de 

sang. Une toux a été constatée chez 9 enfants. Chez 2 enfants, le retrait de l’I-gel
TM

 a été suivi 

d’un léger spasme et d’un tirage transitoire. Chez 1 enfant, une dyspnée transitoire et un tirage 

ont été observés. Aucun épisode hypoxique (< 95 %) n’a été dépisté. Aucune régurgitation n’a 

été notée. 

 

4.5 Evaluation globale  

L’utilisation de l’I-gel
TM

 était jugée très satisfaisante dans 26 cas (EVA à 9 ou 10), 

satisfaisante dans 25 cas (EVA à 7 ou 8), peu satisfaisante dans 13 cas (EVA entre 4 et 6) et 

pas du tout satisfaisante dans 3 cas (EVA entre 1 et 3). Les principaux résultats pour chaque 
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taille d’I-gel
TM

 sont donnés dans le Tableau 2. Les pressions de crêtes étaient supérieures pour 

la taille 1,5 sans excéder 20 cm d’H20. L’appréciation globale n’était pas différente entre les 2 

groupes mais le calcul de puissance (0,12) confirme le nombre insuffisant de cas pour 

affirmer l’absence de différence. 

 

Tableau 2. Principaux résultats pour chaque taille d’I-gel
TM

. 

 Taille   

 
1  

(n = 33) 

1,5 

(n = 26) 

P 

 

Succès à l’insertion   0,12 (ns) 

    1
er

 essai 28 (85 %) 17 (65 %)  

    2
ème

 essai 5 (15 %) 7 (27 %)  

    3
ème

 essai 0 2 (8%)  

Pression de fuite (cmH2O) 18 (17 – 19) 20 (18 – 23) ns 

Volume courant
1
 (ml/kg) 8,3 (7,3 – 9,7) 8,9 (7,8 – 10) ns 

Pression de crête (cmH2O) 12 (10 – 14) 16 (12,7 – 18) 0,02 

Difficultés période per opératoire 10 (30 %) 14 (54 %) ns 

FET sévoflurane lors du retrait (%) 0,8 (0,5 – 1,8) 0,7 (0,5-1,15) ns 

Appréciation globale   0,0545 (ns) 

    Très satisfait 16 (48 %) 10 (38 %)  

    Satisfait 13 (39 %) 10 (38 %)  

    Peu satisfait 1 (3 %) 6 (23 %)  

    Pas du tout satisfait 3 (9 %) 0  

Données en médiane (25 – 75 %) ou proportions de patients 

Comparaison taille 1 versus 1,5 par test de Mann et Whitney ou tableau de contingence 
1
 en ventilation contrôlée ou en ventilation spontanée avec ou sans aide inspiratoire 
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V. DISCUSSION 

 Cette étude montre que, chez le nourrisson, l’I-gel
TM

 est un dispositif facile à insérer et 

à utiliser, y compris par une équipe très expérimentée en anesthésie pédiatrique mais peu dans 

l’utilisation des masques laryngés chez l’enfant. Il est atraumatique et autorise de bonnes 

conditions de ventilation en pression positive au cours d’interventions chirurgicales 

programmées de moins de 2 heures. Notre étude a spécifiquement porté sur l’utilisation de l’I-

gel
TM

 (taille 1 et 1,5) chez les enfants de moins de 12 kg, ce qui en constitue son originalité. 

 

 Les limites de ce travail sont essentiellement d’ordre méthodologique. Il s’agit d’une 

étude monocentrique. Dans notre centre, l’utilisation du masque laryngé n’est pas une 

pratique courante. En effet la majorité des anesthésies ne nécessitant pas d’intubation est 

réalisée au masque facial. Aucune formation particulière n’a été mise en place avant l’étude. 

L’I-gel
TM

 n’a donc pas été testé dans une équipe anesthésique entraînée à son utilisation, ce 

qui montre que nos résultats sont applicables dans la pratique clinique courante. Cette étude 

est observationnelle. Nous n’avons pas inclus les enfants dans l’ordre d’arrivée au bloc 

opératoire. Il fallait que les parents soient informés et que l’anesthésiste responsable de 

l’enfant accepte l’utilisation de l’I-gel
TM

. Les schémas d’anesthésie n’étaient pas standardisés, 

ce qui est le reflet de la réalité quotidienne. 

 

 Chez l’enfant plus grand, le taux de réussite de pose varie de 92 à 100% [26,30,32]. La 

comparaison avec notre étude est difficile, car les enfants étaient plus jeunes et donc de plus 

petit poids. Dans ces équipes, les praticiens ont une expérience de plus 100 poses d’I-gel
TM

 

avant le début de l’étude. Le taux de succès d’insertion du masque laryngé chez l’enfant 

augmente avec l’expérience [34]. La faible utilisation des masques laryngés dans notre équipe 

et les particularités anatomiques laryngées du nourrisson expliquent notre taux d’échec. 
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 Plusieurs techniques de mise en place d’un masque laryngé sont rapportées chez 

l’enfant. Elles ont pour but d’augmenter le taux de succès au premier essai, de diminuer les 

échecs d’utilisation mais aussi de réduire les incidents traumatiques pouvant survenir au 

niveau de la paroi pharyngée postérieure (lésions de la muqueuse, saignement, hématome). 

Chez l’enfant, insérer un masque laryngé à l’envers comme une canule de guedel est efficace 

[35,36]. Après être passé en arrière de la base de la langue, une rotation de 180° est réalisée. 

L’extrémité distale est alors directement en rapport avec la région supra-glottique. Cette 

technique permet de refouler l’épiglotte en avant lors de la rotation, ce qui évite 

l’interposition de celle-ci entre l’orifice glottique et le masque laryngé. Cette technique 

d’insertion a été utilisée en majorité dans notre série. 

 

L’insertion d’un masque laryngé chez l’enfant peut être réalisée facilement après 

inhalation de concentration progressivement croissante de sévoflurane. Le délai entre 

l’induction et la mise en place de l’I-gel
TM

 doit être suffisant pour obtenir une profondeur 

d’anesthésie optimale et éviter un laryngospasme fréquent en pédiatrie. La concentration 

alvéolaire minimale de sévoflurane nécessaire pour que l’insertion d’un masque laryngé soit 

réussie varie selon les études. Chez l’enfant de 4,4 ± 2,2 ans et après 20 min de ventilation à 

l’équilibre, la FET en sévoflurane est de 2,00 ± 0,28 % [37]. Chez l’enfant de 7,7 (4,1 – 12) 

ans, après 10 minutes d’équilibre, la FET en sévoflurane, nécessaire pour que 50 % des 

insertions soient réussies est de 1,57 ± 0,33 %. Celle pour que 95 % des insertions soient 

réussies est de 2,22 % [38]. Dans notre population d’enfants de moins de 12 kg, le fait que 

nous n’ayons pas attendu l’état d’équilibre avant l’insertion de l’I-gel
TM

 explique les valeurs 

bien plus élevées retrouvées. Le délai parfois long entre l’induction et la mise en place de l’I-

gel
TM

, s’explique par le souhait de certains opérateurs de le placer après la réalisation de 
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l’ALR. Peu de complications ont été relevées quand l’ALR a été réalisée après la mise en 

place de l’I-gel
TM

. 

 

 La vision fibroscopique de la glotte au travers l’I-gel
TM

 est altérée pour la taille 1,5 par 

rapport aux tailles 2, 2,5 et 3 [32]. Ce qui s’explique par la forme en oméga de l’épiglotte du 

nourrisson. Ce phénomène d’interposition de l’épiglotte est probablement majoré pour l’I-

gel
TM

 de taille 1. Notre étude étant observationnelle, et réalisée dans la pratique courante, la 

position de l’I-gel
TM 

n’a pas été contrôlée par fibroscopie.  

 

Cependant il existe de nombreux signes indirects de bon positionnement comme une 

pression de fuite élevée [39], dont la mesure est préconisée chez l’adulte. La comparaison de 

la pression de fuite entre les études est difficile car elle varie selon la méthode de mesure 

employée. Cette manœuvre expose au risque d’insufflation gastrique. Chez le nourrisson, 

l’augmentation du volume gastrique peut avoir de graves conséquences car elle entraîne une 

diminution proportionnelle du volume pulmonaire. C’est pour cette raison qu’elle n’a pas été 

réalisée systématiquement. La pression de fuite retrouvée était faible mais en rapport avec 

celle de la littérature [30]. De faibles pressions d’insufflation sont également un signe de bon 

positionnement du masque laryngé. Pour une meilleure sécurité lors de l’emploi d’un masque 

laryngé, il est important d’utiliser un masque avec une pression de fuite élevée et des 

pressions d’insufflation les plus faibles possibles. Une pression d’insufflation inférieure à la 

pression de fuite permet d’éviter l’insufflation gastrique en cas d’augmentation des pressions 

en cours d’utilisation.  

 

L’un des inconvénients du masque laryngé est l’absence de protection des voies 

aériennes supérieures face à d’éventuelles régurgitations. Aucun cas de régurgitation n’a été 
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objectivé dans notre série. Un des avantages de l’I-gel
TM 

est la possibilité d’introduire une 

sonde naso-gastrique par le canal opérateur permettant une vidange de l’estomac. La facilité 

d’insertion d’une sonde naso-gastrique (ou d’une sonde thermique) par le canal gastrique est 

corrélée avec le bon positionnement du dispositif [40]. En pratique, l’emploi systématique 

d’une sonde naso-gastrique dans le seul but de vérifier le bon positionnement du dispositif, ne 

peut être recommandé. 

 

Sur un masque laryngé, on peut utiliser plusieurs modes ventilatoires. La ventilation 

spontanée est très largement utilisée en pédiatrie et pour des durées de chirurgies longues. En 

ventilation spontanée, les valeurs de PETCO2 expiré et le travail respiratoire sont meilleurs 

avec le masque laryngé par rapport au masque facial ou à la sonde d’intubation trachéale [41]. 

La ventilation contrôlée est également possible, sous réserve de limiter les pressions 

d’insufflation pour éviter une insufflation gastrique. La ventilation en « pression contrôlée » a 

l’avantage d’éviter l’insufflation gastrique si le masque se déplace [42]. C’est pourquoi les 

enfants étaient majoritairement ventilés avec ce mode. Lors de l’anesthésie générale, le 

volume courant recommandé actuellement est de 8 ml/kg [43] pour éviter la distension 

alvéolaire et donc réduire les phénomènes inflammatoires générés par la surpression. 

Cependant, pour les plus petits poids, il faut tenir compte de l’espace mort important et donc 

augmenter les objectifs de volume courant. 

 

Les difficultés de ventilation sont un problème fréquent en anesthésie pédiatrique. La 

PETCO2 est le reflet entre autre de l’adéquation de la ventilation, mais aussi du débit 

cardiaque. Elle est mesurée par des dispositifs non invasifs. Des controverses existent entre 

les études. Le lieu de la mesure et le débit de gaz frais réglé sont importants (risque de 

dilution des gaz expirés avec les gaz inspirés). En ventilation spontanée (débit de gaz frais à 
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1,3 l/min, sévoflurane, anesthésie caudale complémentaire), la PETCO2 est un bon indicateur 

du reflet de la PaCO2 chez l’enfant de 1 à 6 ans sous masque laryngé LMA
TM

 [44]. Ce qui 

contraste avec une autre étude qui retrouve, en ventilation spontanée (halothane) chez l’enfant 

de 1 à 5 ans, une faible corrélation entre la PETCO2 et la PaCO2 [45]. En ventilation 

contrôlée, chez l’enfant de plus de 10 kg curarisé, la corrélation est bonne [46]. En pratique, 

chez les enfants de moins de 10 kg, avec des fréquences respiratoires supérieures à 30/min et 

des volumes courants faibles, la correspondance entre la PETCO2 et la PaCO2 n’est pas 

toujours prédictible. Ce qui s’explique par un espace mort plus important (diamètre interne du 

masque laryngé supérieur à celui de la sonde d’intubation) et par les modalités 

d’échantillonnage. La prévention de l’hypoventilation et son dépistage sont nécessaires. La 

PETCO2 doit être mesurée et surveillée au cours de toute anesthésie générale. Les limites 

d’une telle mesure doivent être connues, en particulier chez l’enfant de moins de 10 kg. 

 

Chez l’enfant plus grand, la morbidité est faible avec l’I-gel
TM 

[26]. Le risque de 

déplacement du masque laryngé en cours d’anesthésie existe. L’obstruction réflexe des voies 

aériennes supérieures (laryngospasme) est un évènement fréquent en anesthésie pédiatrique. 

Elle est le plus souvent due à une anesthésie insuffisante. Deux enfants ont présenté une 

complication majeure lors de l’utilisation de l’I-gel
TM 

(déplacement secondaire du masque) et 

ont dû être intubés en peropératoire. Pour l’un, une désaturation importante s’est 

accompagnée d’une bradycardie sévère et a nécessité une prise en charge active (oxygénation 

– intubation – atropine). Pour ces 2 enfants, l’issue a été favorable. Donc l’emploi d’un 

masque laryngé nécessite une grande expérience en anesthésie pédiatrique. Un personnel 

qualifié doit en assurer la surveillance en salle d’opération. 
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En phase de réveil, en ventilation spontanée, persiste une controverse concernant les 

modalités de retrait du masque laryngé. Celui-ci peut être retiré chez un enfant endormi ou 

réveillé. Une étude retrouve moins de complications (toux – hypersalivation – apnée – 

laryngospasme – désaturation inférieure à 95 %) si le masque laryngé classique est retiré sous 

anesthésie générale chez des enfants de 2 à 6 ans (FETsévo 2,2 %) [47]. Dans une autre étude, 

l’incidence des épisodes de toux est moindre, par contre il n’existe aucune différence sur 

l’incidence du laryngospasme, des désaturations et de la présence de sécrétions sur la partie 

glottique du dispositif [48]. Une dernière étude ne retrouve pas de différence dans les 

complications après retrait du masque laryngé endormi ou réveillé (obstruction airway – 

laryngospasme – désaturation inférieure à 90 % – stridor – vomissement – hypersalivation) 

[49]. Quelle que soit la modalité choisie, la surveillance clinique est prépondérante. Dans 

notre étude, les complications post opératoires observées lors du retrait étaient mineures et 

n’ont jamais entraîné de traitement particulier. Quand le masque laryngé est retiré sous 

anesthésie générale, chez des enfants plus âgés non prémédiqués et sans ALR, la FET en 

sévoflurane pour un taux de réussite de 95 % est de 2,17 % (IC95 % ; 2,02 – 3,48 %) et pour 

50 % de succès de 1,84 % (IC95 % ; 1,45 – 1,96 %) [50,51]. L’anesthésie caudale diminue les 

besoins en gaz halogénés, ce qui peut expliquer les concentrations plus faibles de notre série. 
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VI. CONCLUSION 

Cette étude montre que l’I-gel
TM

 est une alternative intéressante au masque facial et à 

l’intubation pour assurer le contrôle des voies aériennes supérieures chez l’enfant de moins de 

12 kg. Son insertion, notamment du fait de l’absence de coussinet gonflable, et son utilisation 

sont faciles. La courbe d’apprentissage est rapide. Il offre une ventilation de très bonne qualité 

par rapport au masque facial et est moins traumatique que l’intubation. Il peut être positionné 

avant la réalisation de l’ALR même si elle est réalisée en décubitus latéral. Les risques 

d’obstruction ou d’hyperréactivité des voies aériennes (jusqu’au laryngospasme) sont faibles, 

et plus rares avec l’expérience. Même si son utilisation est facile, il doit être mis en place et 

surveillé par un personnel qualifié, formé, connaissant les spécificités de l’anesthésie chez 

l’enfant de moins de 10 kg. Un des freins à son utilisation est son coût, relativement plus 

élevé que les autres masques laryngés. 

 

Il serait intéressant de compléter cette étude par une première comparaison entre l’I-

gel
TM

 et le masque facial et une seconde entre l’I-gel
TM

 et le masque laryngé Proseal
TM

. Enfin, 

l’I-gel
TM

 pourrait avoir sa place dans l’algorithme d’intubation difficile de l’enfant de moins 

de 12 kg, le masque laryngé Fastrach
TM

 n’ayant pas d’équivalent dans cette tranche d’âge. 
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VII. ANNEXES  

ANNEXE 1 – PRESENTATION DE L’I-GEL
TM     

 

 

  

!

i-gel 2

lesquels une mise en place plus facile, un risque minimal de compression des tissus et la stabilité 

 

i-gel est un dispositif à usage unique sans latex.

Le stabilisateur de cavité buccale a une forme de section élargie, elliptique, symétrique et aplatie 

latéralement qui assure une bonne stabilité verticale du dispositif une fois mis en place. Il contient 

une canule standard et un canal gastrique séparé.

La section tubulaire est plus rigide que le dôme souple du dispositif. La rigidité de la section 

tubulaire et sa courbure oropharyngée naturelle permet d’introduire le dispositif en tenant 

l’extrémité proximale de L’i-gel et elle facilite le glissement contre le palais dur dans le pharynx. Il 

n’est pas nécessaire d’introduire les doigts dans la bouche du patient pour l’insérer complètement. 

La surface lisse de l’ensemble du dispositif, de l’extrémité du dôme à la section tubulaire, permet 

au dispositif de glisser facilement en position postérieure le long du palais dur , du pharynx et de 

l’hypopharynx.

Un canal gastrique intégré est prévu pour aspirer le contenu gastrique ou pour permettre le 

passage d’une sonde nasogastrique pour vider l’estomac.

1.2. Principaux composants et leur fonction

 Introduction

Cale-dents intégré

Extrémité 

distale du canal 

gastrique

Stabilisateur de 

cavité buccale

Bloqueur épiglottique

Raccord 15 mm 

Extrémité proximale 

du canal gastrique 

Figure 2: Principaux composants de l’i-gel
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ANNEXE 2 – CORRESPONDANCE ANATOMIQUE ENTRE LA REGION SUPRA-

GLOTTIQUE ET l’I-GEL
TM 

CHEZ L’ADULTE 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

i-gel 1

 1.0

1.1 La conception de L’i-gel

i-gel est un dispositif de gestion des voies aériennes supraglottique nouveau et innovant, fabriqué 

dans un élastomère thermoplastique de qualité médicale, de type gel souple et transparent. 

L’i-gel

des structures pharyngées, laryngées et périlaryngées tout en évitant les traumatismes de 

compression.

Ce dispositif a été développé après des recherches bibliographiques approfondies concernant 

les dispositifs supraglottiques, extraglottiques, périglottiques et intraglottiques, en remontant 

jusqu’au dix-huitième siècle. Des dissections de cous de cadavres récents, des endoscopies 

pharyngo-laryngées directes et indirectes, des radiographies et des données d’imagerie CT  et 

IRM ont toutes été utilisées pour garantir que la forme, la souplesse et les contours de L’i-gel se 

conforment avec précision à celles des structures pharyngées, laryngées et périlaryngées.

i-gel est un dispositif véritablement anatomique qui reproduit l’empreinte de ces structures sans 

provoquer de forces de compression multidirectionnelles ni de traumatismes de déplacement pour 

les tissus et les structures voisin(e)s.

i-gel a évolué en un dispositif qui se positionne de lui-même avec précision par dessus la 

bourrelet n’est nécessaire (Figure 1).

         

Figure 1: Vue du bourrelet de L’i-gel par rapport à la structure laryngée

1. Langue 

2. Base de la langue

3. Épiglotte

4. Replis aryépiglottiques

5. Fosse piriforme 

6. Cartilages postérieurs

7. Cartilage thyroïde

8. Cartilage cricoïde

Introduction

1. Langue 

2. Base de la langue 

3. Epiglotte 

4. Replis aryépiglottiques 

5. Fosse piriforme 

6. Cartilages postérieurs 

7. Cartilage Thyroïde 

8. Cartilage cricoïde 

9. Orifice supérieur de l’œsophage 
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ANNEXE 3 – I-GEL
TM 

TAILLE 1,5 
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ANNEXE 4 – I-GEL
TM 

TAILLE 1 
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ANNEXE 5 – INFORMATION ECRITE REMISE AUX PARENTS 

  

 

 

!
POLE!ANESTHESIE!et!REANIMATIONS 

 

_______________________________________________________ ___ 

 

HOTEL&DIEU*
CHU&*Place*Alexis*Ricordeau*&*44093*NANTES*cedex*1 

 

Pr. Y. BLANLOEIL 

Directeur du Pôle  
Tél. : 02 40 08 38 38  

 02 40 16 52 91 

yvonnick.blanloeil@chu-nantes.fr 

 

Secrétariat  
Tél. : 02 40 08 30 05  

Fax : 02 40 08 46 82 

anesthesie.reanimation@chu-nantes.fr 
 

Anesthésie- 
Réanimation Chirurgicale  

Hôtel-Dieu 

Hôpital Mère et Enfant 

Pr. C. LEJUS 

Chef de Service 

Tél. : 02 40 08 30 02 

Fax : 02 40 08 46 82 

corinne.lejus@chu-nantes.fr 

 
Pr. K. ASEHNOUNE 

Tel : 02 40 08 30 01 

Fax 02 40 08 46 82 

karim.asehnoune@chu-nantes.fr 
 

Anesthésie- 
Réanimation Chirurgicale  

Hôpital Laënnec 
Dr J.C. RIGAL 

Chef de Service  

Tél. : 02 40 16 53 08 

Fax : 02 40 16 52 94 

jean-christophe.rigal@chu-nantes.fr 

 
Réanimation Médicale 

Pr. D. VILLERS 

Chef de Service  

Tél. : 02 40 08 73 65 

Fax : 02 40 08 75 50 

daniel.villers@chu-nantes.fr 

 
 

 
 

 

 

Madame, Monsieur,  

 

Votre enfant va bénéficier prochainement d’une anesthésie générale 

lors de sa chirurgie. 

 

Après le début de l’anesthésie par inhalation d’un agent 

anesthésique par l’intermédiaire d’un masque facial, la respiration pourra 

être assurée par un dispositif placé dans la bouche appelé « dispositif 

supraglottique », ce qui évite de placer un tube dans la trachée (intubation). 

 

De nombreux dispositifs supraglottiques existent sur le marché et 

nous avons à notre disposition actuellement l’un des plus récent : l’I-gel™. 

Pour guider notre choix ultérieur, si un I-Gel™ est utilisé pour votre 

enfant, les données recueillies au cours de l’anesthésie seront colligées 

dans un fichier informatique et pourront faire l’objet d’une publication 

ultérieure, totalement anonyme où ne figureront ni nom, prénom ou date de 

naissance.  
 

Le fichier informatique utilisé pour la présente évaluation a fait 

l’objet d’une autorisation CNIL en application des articles 40-1 et suivants 

de la loi « Informatique et libertés » du 06/01/1978. Vous pouvez exercer 

vos droits d’accès et de rectification auprès du médecin en charge de 

l’évaluation.  

 

 

 Médecin à contacter : Pr Corinne LEJUS 
Secrétariat du Service d’Anesthésie Réanimation Chirurgicale 
Hôtel Dieu - Hôpital Mère Enfant 
C.H.U. de Nantes 
02 40 08 30 05 
 

 

 

 

 

 

 

PROTOCOLE NIGEL 
EVALUATION de L’I -GEL™ chez le NOURRISSON 

 

Information des parents ou du responsable légal 
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ANNEXE 6 – CAHIER DE RECUEIL  
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EVALUATION DE L’I-GEL
TM

 CHEZ LE NOURRISSON 

 

RESUME 

 

Au cours d’une anesthésie générale, les dispositifs supraglottiques sont une alternative à 

l’intubation trachéale et au masque facial. L’I-gel
TM

 est un des derniers masques laryngés mis 

sur le marché en France. Son utilisation est facile chez le grand enfant mais a été peu explorée 

chez le nourrisson. Cette étude, prospective et observationnelle, a été réalisée sur 61 enfants, 

en chirurgie programmée, sur une période de 7 mois. L’objectif était d’évaluer la facilité 

d’utilisation des tailles 1 et 1,5 particulièrement chez l’enfant de moins de 12 kg.  

Le taux de succès d’insertion a été de 100 %. Seuls 2 enfants ont dû être intubés au cours de 

l’intervention. 

L’I-gel
TM

 est une alternative intéressante au masque facial et à l’intubation pour assurer le 

contrôle des voies aériennes supérieures chez le très jeune enfant, à condition de maîtriser les 

spécificités de l’anesthésie pédiatrique dans cette tranche d’âge. 
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